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Kjære kolleger og venner!
REDAKTØREN
AV ANDERS BJØRKHAUG. REDAKTØR, PAIDOS.
Vi er på vei ut av høsten og inn i vinte-
ren. Jeg håper det vil bli gledelig med 
siste utgave av Paidos for 2014 tilgjenge-
lig like før jul. 
Dette nummeret er et temanummer 
viet det utfordrende emnet legemidler 
til barn. Norsk Barnelegeforening har 
i lengre tid hatt fokus på barn og lege-
midler for å bedre kvalitet og sikkerhet 
til en utsatt brukergruppe. Jeg var med 
omtrent fra starten da Nettverk for 
legemidler til barn ble etablert, der en 
i fellesskap skulle stake ut en funksjon 
som nettverket skulle ha til gode for all-
mennheten. På disse årene har nettver-
ket utviklet seg og utvidet seg til å spille 
en svært viktig rolle for oss klinikere, og 
ikke minst brukere. 
Tiden er inne for at nettverket får pre-
sentere viktige fokusområder innen 
legemidler og barn. Denne utgivelsen 
er utarbeidet sammen med ledelsen i 
nettverket, og innholdet i artiklene er i 
stor grad produsert av personer i, eller 
knyttet til nettverket. Undertegnende 
er svært takknemlig for det gode samar-
beidet vi har hatt, og det store bidraget 
Paidos har fått for å kunne gi et inn-
holdsrikt og spennende temanummer. 
Jeg håper at nummeret vekker interesse 
og nysgjerrighet.
Vi møtes snart i Tromsø på Pediater-
dagene 2015, til et spennende faglig og 
sosialt program! 
Anders
Medarbeidere til Paidos redaksjonen for aktuelle nummer: Fra v. Margrete Einen, Paidos redaktør, 
Gunn-Therese Lund Sørland, Henrik Underthun Irgens, Ingrid Grønlie, Thomas Halvorsen
Pediaterdagene Tromsø 21.-23. januar 2015
CoPedia, Budapest 16.-19. april 2015
ESPGHAN, Amsterdam 6.-9. mai 2015
ESPID, Leipzig 12.-16. mai 2015




Solstrandseminaret foregår for det meste 
innendørs, men innimellom får en et glimt av 
den vakre utsikten til Bjørnafjorden utenfor 
Os i Hordaland.
Foto: Anders Bjørkhaug.
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Kjære kolleger!
LEDER
AV JAN-PETTER ODDEN. LEDER, NORSK BARNELEGEFORENING.
Legemidler til barn!
Legemidler til barn er et viktig satsningsområde for NBF. 
Motoren i dette viktige arbeidet er ”Nasjonalt kompetanse-
nettverk for legemidler til barn” med Thomas Halvorsen fra 
Haukeland i spissen, og hvor alle barneavdelinger i Norge er 
medlemmer. Nettverket kom i drift i 2009 og er finansiert 
direkte fra statsbudsjettet gjennom årlige tildelinger. Nettver-
ket forvalter således et viktig samfunnsoppdrag. Vi har derfor 
viet dette temanummeret til nettopp “Legemidler til barn”. 
Nettverket arbeider innen mange områder, der i blant gitt 
innspill til ny legemiddelmelding. I mangel av myndighets-
godkjente industriframstilte legemidler til barn er barns 
legemiddelbruk preget av uregistrerte legemidler, apotek-
produserte legemidler og off-label bruk. Vi har mye arbeid 
å gjøre i denne forbindelse. Selv om det nå er restriksjoner i 
forbindelse med legemiddelindustriens adgang til ”sponsing” 
av kurs og kongressdeltagelse, så er vi tjent med fortsatt godt 
samarbeid med industrien. Godkjenning av nye medikamen-
ter til det norske markedet krever nå at det må være gjort 
studier også på barn. Her har vi et ansvar. Derfor oppfordrer 
jeg barneavdelingene til å bli med på kliniske studier. Målet 
er sikrere behandling av barna.
Barnehusene- Vold mot barn
Det har den siste tiden igjen vært fokus på vold mot barn, og 
Politiets og Barnehusenes begrensede kapasitet til å gjennom-
føre rettslige undersøker. Vi har kunnet lese om uakseptabel 
lang ventetid, og at det er for få barneleger tilknyttet Barne-
husene. Barneombudet har etter råd fra NBF og Interesse-
gruppen i sosialmedisin foreslått å øke kompetansen hos 
barneleger ved å etablere kombinerte stillinger i sosialpedia-
tri tilknyttet både Barnehusene og de lokale barneavdelinge-
ne. HOD har så bedt Helsedirektoratet om å vurdere forslaget. 
Vi håper dette går i orden!!
Det er fortsatt altfor mange barn som utsettes for vold og om-
sorgssvikt. Dette kunne vært fanget opp tidligere både i sko-
len, på helsestasjonen, hos fastlege, tannlege og på sykehus. 
Jeg vil i denne sammenhengen berømme Barneavdelingen, 
Sykehuset Østfold, ved Ellen Annexstad, RVTS Østfold og Fyl-
kesmannen i Østfold for arrangement av konferansen: “Ser 
du meg ikke?” 6. og 7. november. Flere av landets fagpersoner 
på området delte sin kunnskap, og nær 750 deltok. 
Pediaterdagene i Tromsø
Barneavdelingen ved Universitetssykehuset i Nord-Norge er 
lokal arrangør av Pediaterdagene 2015. Tradisjonen tro arran-
geres forkurs: praktisk tilnærming i allergi og spesialistkurs 
innen ungdomsmedisin og pediatrisk sosialmedisin. Deretter 
bys på et variert faglig program med blant annet temaer 
innen nyfødtmedisin: “Neonatal resuscitation – what’s new 
in 2015?”og cerebral NIRS - “brain-oriented care” i sikte. To 
kolleger fra Botswana Paediatric Association, vår tvilling-bar-
nelegeforening, vil kanskje gi oss noen nye perspektiver i 
livet ved å snakke om HIV og væsketerapi etter dehydrering 
og malnutrition. Barneonkologi og palliasjon får hver sin 
egen seksjon. Det blir forskningsnytt fra Nord Norge og mye 
mer. Det vil fristes med trivelig sosialt samvær i byen. Det er 
mørketid og arrangøren har bestilt nordlys og stiller med snø 
garanti. Pediaterdagene er godkjent med 13 timer som valg-
fritt kurs for leger i spesialisering i barnesykdommer. Derfor 
en oppfordring til dere yngre leger, samt avdelingsoverleger: 
Prioriter Pediaterdagene i Tromsø!!
Med ønske om en god jul!
Jan-Petter Odden
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Organisering og oppgaver for Nettverket er beskrevet i 
oppdragsbrev fra Helse- og omsorgsdepartementet og Helse-
direktoratet. Nettverket har blitt tillagt fem arbeidsområder 




- Bidra til vitenskapelig kompetanseutvikling og  
kunnskapsoppsummering, 
- Bidra til å etablere et nasjonalt samarbeidsnettverk for  
klinisk forskning innen området legemidler til barn 
Nettverket – et ektefødt barn av Norsk Barnelegeforening
Nettverket ble opprettet i 2009 etter at representanter fra 
Barnelegeforeningen i 2005 tok kontakt med Sosialkomiteen 
ved behandling av Legemiddelmeldingen for å informere om 
barns spesielle behov. Resultatet var at Stortinget ba regjerin-
gen om å legge forholdene til rette for å heve kompetansen 
på legemiddelbehandling av barn ved å etablere et nasjonalt 
tverrfaglig kompetansenettverk.  Etter søknad ble ledelsen 
for Nettverket lokalisert til Barneklinikken på Haukeland 
Universitetssjukehus. Nettverket består av leger, sykepleiere 
og farmasøyter, som arbeider for at legemidler til barn er en 
prioritert oppgave blant produsenter, apotek og helseperso-
nell. I dag har nettverket 120 medlemmer. 
Organisering 
For å sikre en bred nasjonal oppslutning om Nettverket er 
alle landets regionale helseforetak og primærhelsetjenesten 
representert i nettverkets styringsgruppe. Og ved alle landets 
19 barneavdelinger er det egne utvalg for legemidler til barn. 
Disse legemiddelutvalgene fungerer enten som rådgiven-
de organ direkte mot barneavdelingens ledelse eller de er 
underlagt foretakenes legemiddelkomiteer. I tillegg er også 
primærhelsetjenesten en sentral del av nettverket, for slik å 
sikre riktig bruk av legemidler til barn i primærhelsetjenesten 
og samhandlingen mellom 1. og 2. linjetjenesten. 
Samarbeidspartnere
Helsedirektoratet har gitt Nettverket i oppdrag å knytte til 
seg sentrale samarbeidspartnere, bl.a. Norsk Barnelegefore-
Nasjonalt kompetansenettverk 
for legemidler til barn
Nasjonalt kompetansenettverk for legemidler til barn (Nettverket) arbeider 
for at legemiddelbehandling til barn skal være hensiktsmessig og trygg og i 
størst mulig grad basert på dokumentert kunnskap. 
AV GUNN-THERESE LUND SØRLAND. FARMASØYT I NASJONALT KOMPETANSENETTVERK FOR LEGEMIDLER TIL BARN.
Medicines for Children 
Network, Norway 
PRESENTASJON NETTVERKET
Nettverket sin målsetning er at  
alle parter som er involvert i lege-
middelbehandling til barn skal ha 
tilgang til nødvendig og relevant 
kunnskap slik at de kan handle og 
samhandle på en hensiktsmessig, 
korrekt og trygg måte.
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ning (NBF). Nettverket har på oppdrag fra NBF fått ansvar 
for å oppdatere legemiddelveilederen (1) som er et sentralt 
dokument som skal bidra til økt pasientsikkerhet og forenkle 
sykepleiernes arbeid på kliniske sengeposter. En annen viktig 
samarbeidspartner fremover er Norsk Barnesmerteforening 
der utarbeidelse av Smerteretningslinjer vil bli et viktig sam-
arbeidsprosjekt. 
Funksjon
Nettverket sin målsetning er at alle 
parter som er involvert i legemiddel-
behandling til barn skal ha tilgang til 
nødvendig og relevant kunnskap slik 
at de kan handle og samhandle på en 
hensiktsmessig, korrekt og trygg måte. 
Dette innebærer å kartlegge og spre 
kompetanse til helsepersonell, og etter 
hvert til barn og foreldre. Nettverket 
skal videre være en samarbeidspartner 
i klinisk forskning på en slik måte at 
målsetningen styrkes. Det er derfor 
svært viktig å knytte til seg gode sam-
arbeidspartnere for gjennomføring av 
relevante prosjekter eller tiltak innenfor 
tematikken legemiddelbruk hos barn. 
Viktig fokusområde - Legemiddelbruk uten og  
utenfor myndighetsgodkjenning
Et av Nettverkets spesielt viktige fokusområde er informasjon 
om bruk av uregistrerte legemidler og bruk av legemidler 
utenfor godkjenning (off-label) til barn og ungdom. Slik bruk 
skyldes mangel på egnede legemiddelformer som har doku-
mentert sikkerhet og effekt hos barn og ungdom i kliniske 
studier. 
Legemiddelbruk utenfor myndighets-
godkjenning (off-label) er definert som 
bruk utenfor godkjenning i henhold til 
godkjent preparatomtale, som ligger på 
Legemiddelverkets hjemmeside eller 
i Felleskatalogen. Det gjelder utenfor 
godkjent indikasjon, aldersgruppe, 
dosering og administrasjonsmåte. 
Godkjenningen setter grenser for fir-
maenes markedsføring, ikke for bruken. 
Bruk utenfor godkjenning er lovlig og 
nødvendig, men setter krav til helseper-
sonellets plikt til å utøve faglig forsvar-
lighet, dvs. det som er allment akseptert 
i fagmiljøene, dvs. vitenskapelig littera-
tur, Akutt- og Generellveilederne, BNF 
Solstrandseminarets deltakere 2014. Foto: A. Bjørkhaug.
Et av Nettverkets  
spesielt viktige fokus-
område er informasjon 
om bruk av uregistrerte 
legemidler og bruk av 
legemidler utenfor 
godkjenning (off-label) 
til barn og ungdom.
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for Children, osv. Slik bruk er omfattende og det er gjennom 
en nylig publisert masteroppgave vist at 80 % av pasientene 
fikk minst ett uregistrert legemiddel eller et legemiddel som 
ble brukt off-label ved to barneavdelinger ved OUS (2). 
Det er derfor behov for mer 
kunnskap omkring legemid-
ler til barn. I 2007 kom det et 
lovverk som setter krav til at 
firmaene også må inkludere 
barn i kliniske studier ved in-
troduksjon av nye legemidler 
eller nye indikasjoner. I kjøl-
vannet av dette har det kom-
met - og vil det komme - flere 
legemidler som er godkjente 
til barn, slik man har etter-
lyst, bl.a. ved henvendelse til 
Sosialkomiteen i 2005. Det 
er per i dag en utfordring å 
få tatt disse i bruk, ettersom 
de er mer kostbare enn de 
legemidlene som har vært 
og er i bruk (off-label og/eller 
uregistrert). For at legemiddelfirma skal markedsføre slike 
legemiddel med barnegodkjenning i Norge, må det være et 
marked, altså må de tas i bruk selv om de er dyrere og vil øke 
legemiddelkostnadene til den enkelte sykehusavdeling/post. 
Nettverket ønsker sterkt 
å bidra med insentiver 
for å få utviklet godkjente 
legemidler til barn, og gjør 
det ved blant annet å legge 
til rette for økt legemiddel-
relatert klinisk forskning i 
barnepopulasjonen gjennom 
forskningsnettverket Nor-
PedMed. NorPedMed tilbyr 
strukturell assistanse, enten 
det er overfor industrielle 
aktører, industri-uavhengige 
forskere eller offentlige 
myndigheter. Forskningsak-
tiviteten foregår først og 
fremst på forskningspostene 
ved universitetssykehusene 
og de respektive barneavde-
PRESENTASJON NETTVERKET
I 2007 kom det et  
lovverk som setter  
krav til at firmaene også  
må inkludere barn i  
kliniske studier ved introduksjon  
av nye legemidler eller  
nye indikasjoner.
Helseklovn Siv Øvsthus i fra Bergen forteller om klovning som legemiddel på Solstrandkonferansen.
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DET ER NÅ BLITT LETTERE Å VELGE RETT.
VALG SOM FORANDRER LIVET
Vi er glade for å kunne presentere et fullstendig
sortiment med spesialtilpassede produkter for
barn med matvareallergi og/eller -intoleranse.
Althéra® er førstehåndsvalget ved kumelks-
proteinallergi og er egnet for barn med milde
eller moderate symptomer.
Alfamino® er utviklet for barn med mer kompli-
serte symptomer eller multippel matvareallergi/
-intoleranse.
Alfaré® velges til barn med alvorligere gastro-
intestinale lidelser og/eller problemer med
fordøyelse og absorpsjon.
Ved spørsmål – ring vår kundesupport tlf nr. 81568332
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lingene. Les mer om NorPedMed i artikkelen om «Forskning 
på legemidler til barn» av Kari Holte. 
Aktiviteter
En viktig aktivitet for Nettverket er kunnskapsformidling. 
Det arrangeres derfor fast et åpent vårseminar i Oslo, og om 
høsten et seminar for Nettverkets medlemmer på Solstrand 
utenfor Bergen. Hensikten med disse aktivitetene er å få 
samlet leger, sykepleiere og farmasøyter til å jobbe tverrfaglig 
med utfordringer knyttet til legemidler og barn.  De fleste 
forelesningene/presentasjonene ligger åpent tilgjengelig på 
Nettverkets hjemmeside www.legemidlertilbarn.no. 
Mer utfyllende om Nettverket sine aktiviteter kan leses i 
årsmeldingen fra 2013 som også er tilgjengelig på Nettverkets 
hjemmeside. 
Glimt fra Solstrand oktober 2014
Det var samlet om lag 80 deltakere på Solstrand 27.-29.
oktober. Hovedtemaet for dette seminaret var Smerte hos 
barn og Barneintensiv. Det var mange brennende engasjerte 
foredragsholdere som fokuserte på tema fra smertevurde-
ringsverktøy og behandling av akutte smerter hos barn, til 
væsketerapi og ernæring av barn på intensivavdeling. 
Formidling av informasjon – tweets and likes
Nettverket ønsker å formidle informasjon om legemidler til 
barn og nettverksaktivitetene til flest mulig som har fokus på 
barn og legemidler. Hjemmesiden til Nettverket er derfor et 
viktig medium for å nå ut til miljøene. Men også facebook og 
twitter brukes flittig for å nå ut til flest mulig via disse kanale-
ne. Følg og lik oss gjerne! Det blir også laget nyhetsbrev må-
nedlig som sendes ut elektronisk til nettverkets medlemmer. 
Andre kan melde seg som mottaker av nyhetsbrevet gjennom 




2. Teigen, Arna. Bruk av legemidler utenfor godkjenning til barn og 
ungdom på sykehus. Master thesis, University of Oslo, 2014
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Forskning på legemidler til 
barn må gjøres i Norge!
”-Det er alvorlig at forskningsgrunnlaget for bruk av legemidler til barn er så skrint, og at 
det er så langt mellom gode kliniske utprøvninger i norske barneavdelinger.” ”-Hvis vi 
velger å stå utenfor, går studiene til land vi ikke liker å sammenligne oss med!” 
AV KARI HOLTE. BARNELEGE VED SYKEHUSET ØSTFOLD, VARA TIL STYRET I NBF. ARTIKKELEN ER BASERT PÅ INNTRYKK OG NOTATER FRA MØTE I 
NORPEDMED 24. SEPTEMBER 2014.
Thomas Halvorsen fra Nettverk for legemidler til barn, og 
Camilla Tøndel, leder ved forskningspost for barn på Hauke-
land, fyrer løs fra hver sin kant. Lettsindig omgang med ordet 
”Ja”, har brakt meg til Bergen og møte i NorPedMed som repre-
sentant for styret i Barnelegeforeningen.  Rundt bordet sitter 
selekterte ressurspersoner fra det pediatriske forskningsmil-
jøet ved alle universitets-sykehusene, og sentrale aktører fra 
Nasjonalt kompetansenettverk for legemidler til barn. Her 
gnistrer det av iver og engasjement! På få minutter går jeg fra 
å innbille meg at vi barneleger driver evidensbasert behandling 
godt forankret i skolemedisinens trygge og veldokumenterte 
rammer, til å forstå at det gjør vi i grunnen ofte nettopp ikke. 
”Rundt halvparten av legemidlene vi skriver ut til norske barn er 
enten uregistrerte eller off-label,” sier Thomas Halvorsen. ”Hver 
gang vi bruker et medikament på denne måten, setter vi i virkelig-
heten i gang en mini-studie der n = 1 og resultatet aldri kommer 
til å bli publisert. Altfor mye av legemiddelbruken i norske barne-
avdelinger er basert på empiri, og uformell kunnskapsoverføring 
av typen: -Jeg har hørt en annen overlege si…” Jeg kjenner rød-
men stige i kinnene. Dette kjenner jeg meg igjen i. ”Forsknin-
gen på legemidler til barn må styres av de som forstår relevansen 
– og det er oss barneleger,” fortsetter Halvorsen. ”Vi har et stort 
underskudd på evidensbasert 
kunnskap. Det er vårt ansvar å 
gjøre noe med det! Og vi er da 
ansvarlige mennesker?! Det ER 
vi som skal løse disse probleme-
ne. Hvem ellers?” 
Forskningsnettverk
NorPedMed ble etablert i 2013 
med basis i øremerkede mid-
ler tildelt over statsbudsjettet, 
og har som ambisjon å bli et 
effektivt verktøy for å kunne 
gjennomføre legemiddelre-
latert klinisk forskning på 
barn i Norge trygt og effektivt. Det litt kryptiske navnet er for 
enkelhets skyld. Norsk nettverk for forskning på legemidler 
til barn kunne vært vel så dekkende. Forskningsnettverket er 
et ”gudbarn” av Nasjonalt kompetansenettverk for legemidler 
til barn. Kompetansenettverket har bidratt med midler for fri-
kjøp av tid for nøkkelpersoner, og fungert som fødselshjelper 
for forskningsnettverket i etableringsperioden. 
NorPedMed skal tilby landsomfattende strukturell assistanse 
for de som ønsker å starte studier på legemidler til barn – en-
ten det er legemiddelin-
dustri, industriuavhengige 
forskere eller offentlige 
myndigheter. Søsterorga-
nisasjonen FinPedMed har 
vært i aksjon i Finland i 
noen år, og tilsvarende 
nettverk er i etableringsfa-
sen i Danmark og Sverige. 
På sikt ønsker man å knytte 
organisasjonene sammen 
til et felles, sterkt nordisk 
nettverk for forskning på 
legemidler til barn – Nor-




”Vi har et stort underskudd på  
evidensbasert kunnskap. Det er vårt 
ansvar å gjøre noe med det! Og vi er 
da ansvarlige mennesker?! Det ER vi 
som skal løse disse problemene. 
Hvem ellers?”
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å etablere disse nettverksstrukturene, er blant annet å legge 
forholdene til rette for at kliniske studier kan rekruttere et 
tilstrekkelig antall pasienter, og å tilrettelegge for utvikling og 
utveksling av kompetanse blant de som driver med legemid-
delforskning. Målet er å bidra til å fremskaffe dokumentasjon 
for effekt og sikkerhet for ny - så vel som etablert (men så langt 
udokumentert) - legemiddelbehandling til barn.
Motvekt mot industrien
”Å utvikle et nytt legemiddel tar mange år, og det koster skjorten!” 
Nå er det Camilla Tøndel som snakker. Den vanvittig høye 
prisen på legemiddelutprøving, skyldes at det meste av det 
som prøves, blir det ingenting av. Reglene for forskning på le-
gemidler er strenge. Risikoen 
for pasientene skal være mi-
kroskopisk, og etterprøvbar-
heten skal være utvilsom. Det 
skal være samtykke, blinding, 
dokumentering og kalibre-
ring. Alt skal måles og veies, 
fryses ned til -80 grader, sys-
tematiseres og lagres. Selv en 
vekt som har gått i stykker og 
blitt tatt ut av bruk, må lagres 
for eventuell senere kontroll.
”Det er et skjemavelde som kan ta knekken på den mest kom-
petente,” fyrer Halvorsen  av i møterommet i kjelleren på 
Haukeland. ”Det er et paradoks. Litt sånn – kaste barnet ut med 
badevannet! Regelverket som er laget for å beskytte barn mot den 
grådige, kapitalsterke industrien, gjør at det nesten bare er nettopp 
den samme industrien som er sterk nok til å klare å gjennomføre 
studier.” Men legemiddelfirmaene er likevel avhengige av pa-
sienter for å kunne drive utprøvning av medisinene sine. De 
trenger å samarbeide med kliniske miljøer. Hver for seg er de 
fleste norske forskningsmiljøene for små til å kunne påvirke 
hvordan industrisponsede studier planlegges og gjennom-
føres. Sterke klinikerstyrte nettverksstrukturer kan bidra til 
å rette på disse forholdene. ”Vi barneleger må selv ta grep for å 
påvirke forskningen i den ret-
ningen vi ønsker, slik at det ikke 
blir finansielle motiver som 
styrer. Vi må skape et effektivt 
og symmetrisk grensesnitt 
mellom makten i BigPharma 
og de pediatriske miljøene,” 
sier Halvorsen. ”Om vi står 
sammen, kan Norden bli en 
forskningsmessig stormakt!” 
Vi barneleger må selv ta grep for  
å påvirke forskningen i den  
retningen vi ønsker, slik at det ikke 
blir finansielle motiver som styrer.
Vi må slutte å tenke at å prøve ut legemidler på barn er etisk problematisk, og isteden forstå at det er motsatt. Det er mangelen på forskning som 
er uetisk. - Thomas Halvorsen
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Legemiddelutprøving i Norge?
Forskning er bra, tenker jeg. Men å teste ut nye medisiner på 
stakkars, uskyldige norske barn? Kanskje til og med finansiert 
av den store, stygge industrien? Tanken er fremmed. Vi driver 
da ikke med sånt, vi? Jeg kjenner at Ludvig fra Flåklypa sitter 
på skulderen min. ”Det er fa´li, det!” hvisker han, med store, 
kulerunde øyne. 
Folkene i NorPedMed tenker annerledes. Norge er et velorga-
nisert land. Vi har et enhetlig helsevesen, vi har oversiktlige 
systemer og gode registre. Befolkningen er velutdannet, 
finansielt selvstendig, og godt i stand til å ta stilling til spørs-
mål om informert samtykke. Dette skaper grunnlag for å 
kunne gjennomføre populasjonsbaserte studier med høy opp-
slutning på en kvalitativt god og etisk gjennomtenkt måte. ”Å 
teste ut legemidler på barn er ikke en oppgave vi skal sette ut til 
land der kontrollen er dårlig”, sier Thomas Halvorsen. ”Dette er 
en viktig oppgave som MÅ gjøres, og vi må drive med det her, i vårt 
land, hvor vi selv har kontroll.”
Utfordringer
De fleste av oss har kanskje 
nok erfaring til å vite at 
kliniske studier kan være 
noe skikkelig ”hassel”? Det 
er sand i systemene. Papirer 
som må fylles ut, samtykke 
som skal innhentes, ekstra 
prøver. Det tar lenger tid, og 
kanskje vet du ikke om du 
gir pasienten ekte medisin 
en gang. Det er fristende å la være, komfortabelt å glemme å 
inkludere. 
Det faller flere kommentarer rundt bordet som belyser andre 
utfordringer. ”Det er ikke lett å få tid til forskningen i en 
travel hverdag,» er det en som sier. «Er det sykdom blant kol-
leger og hull i dagsplaner, blir man utkommandert til klinik-
ken. Forskningstiden burde være hellig. Men tiden klinikken 
tar, blir sjelden gitt tilbake igjen”. En annen kommenterer at 
ledelsen har en tendens til å bruke forskningsaktivitet som 
et glansbilde de kan trekke frem i festsammenheng. ”Det er 
fint å sole seg i glansen, men det er vanskelig å få forskning 
på legemidler inn i  budsjettet!” Om forskning ikke lykkes, vil 
det per i dag ofte være sånn at ledelsen ikke legger merke til 
det en gang. ”Det blir bråk om du ikke har signert et brev i Do-
cuLive”, er det en som sier. ”Men om en hel studie mislykkes 
på grunn av manglende inklusjon av pasienter, er det stille.”
En direktør som  
gjør inntrykk
Om forskning skal lykkes, 
må alle være enige om at 
det er en viktig og prioritert 
oppgave – helt fra ledelsen, 
og ned til den enkelte lege 
og sykepleier som møter 
pasientene. Haukeland har 
kommet lenger enn de andre 
norske universitetssykehuse-
ne i å etablere fungerende 
systemer for forskning på 
Thomas Halvorsen og Camilla Tøndel.
FORSKNING
”Hvor i all verden har dere pediatere 
vært hen som har holdt på med å gi 
alle disse medisinene uten å vite 
fnugg om dokumentasjonen?!?”
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legemidler på barn. De syv siste årene har en egen forsknings-
post for barn vært i full drift på Haukeland. Den oppstod 
ikke av seg selv, men kom som følge av initiativ fra sykehus-
direktør Steinar Kvinnsland. Han er lege med bakgrunn fra 
kreftforskning, og han har med forundring lagt merke til hvor 
tilsynelatende ukritisk barneleger bruker legemidler som 
er utviklet for voksne. Hans engasjement for dette, strakk så 
langt at han valgte å avsette midler i sykehusets budsjett for 
å etablere en egen forskningspost for barn. Og når han selv 
stiller opp for å ønske velkommen på møtet i NorPedMed, er 
det lett å merke at forsamlingen er meget fornøyd med det 
han har bidratt med. ”Hvor i all verden har dere pediatere vært 
hen som har holdt på med å gi 
alle disse medisinene uten å 
vite fnugg om dokumentasjo-
nen?!?” Sier Kvinsland. Og 
jeg krymper meg. Så holder 
han en liten tale om farma-
kodynamikk og farmakoki-
netikk, om reseptorer som 
kan uttrykkes ulikt ved ulike 
aldre, medikamenter som 
kan legge igjen biologiske 
spor, påvirke utvikling og 
vekst, og føre til induksjon 
av enzymer i en annen grad 
hos barn enn hos voksne. Jo 
mindre barna er, jo større er 
misforholdet mellom aktuell 
og dokumentert bruk. ”Det er forunderlig”, sier han. ”At til de 
sarteste og mest sensitive er forskningsgrunnlaget ofte tynnest.” 
Han minner om thalidomidsaken. Om hvor lite som skal til 
hvis du treffer feil. Jeg er solgt. Dette er en direktør som bryr 
seg om det han driver med! Ikke bare om DRG.
Forskningsposter for barn
Camilla Tøndel viser forsamlingen rundt på Haukelands 
forskningspost for barn. Hun er i fyr og flamme. Har nettopp 
blitt intervjuet på TV, og nå skal hun frelse oss for legemiddel-
forskningens sak. Særlig er hun på meg – som representant 
for Barnelegeforeningen, og en som potensielt kan bringe 
budskapet frem for en videre krets enn denne gruppen av folk 
som allerede har blitt disipler. I løpet av få år, har Tøndel blitt 
involvert i kliniske studier med legemiddelutprøving på alt 
fra Detrusitol og Vesicare ved overaktiv blære til Sildenafil ved 
pulmonal hypertensjon hos nyfødte og Pradaxa ved trombose. 
Hun har gjennomført en studie på medikamentell behandling 
for Fabry som hun sier sparte Helsevesenet for 20 millioner 
kroner fordi industrien betalte medisinen. ”Vi må forstå at å 
samarbeide med legemiddelindustrien kan være en vinn, vinn-situ-
asjon,” sier hun. ”Vi må slutte å definere det som noe skummelt 
og korrumperende, og innse at det tvert imot er ønskelig. Vi tjener 
på det, ikke i form av penger – men i form av kunnskaper. Mer 
forskningskompetanse til oss, bedre behandling til pasientene!” 
Det er vist at det gjennomgående går bedre med pasienter 
som deltar i studier. Sannsynligvis er dette en effekt av ekstra 
tett oppfølging. ”Det er viktig å også kunne tilby pasientene våre 
behandling som kun er tilgjengelig gjennom deltagelse i studier”, 
sier Tøndel. ”Dessuten lærer både vi leger og avdelingen for 
øvrig mye om hva som kreves for god klinisk forskning av de 
farmasøytiske firmaene. Vi kan øve oss på industristudier, og slik 
bygge kompetanse som vi senere kan benytte oss av til å drive gode, 
egeninitierte forskningsprosjekter”. 
NorPedMed har som ambisjon at det skal bygges opp enheter 
som ivaretar forskning på legemidler for barn ved alle de nor-
ske universitetssykehusene. Arbeidet er i gang i Oslo, Trond-
heim, Tromsø og Stavanger. Dette skjer ut fra forståelsen av 
at å drive legemiddelforskning på barn bør være en spesia-
listoppgave som krever dedikerte ressurser. Det må være et 
apparat rundt som vet hvor viktig det er å være nøye og godt 
forberedt, som legger til rette 
slik at en travel kliniker skal 
kunne ha tid til å inkludere 
pasienter, sørger for teknisk 
kontroll av utstyr og holder 
i trådene hele veien.  ”Det 
er en del ekstra med unger,” 
sier Camilla Tøndel. ”De 
små tingene er grådig viktige”, 
forklarer hun. ”Du må ha en 
premieskuff. De må få noe å 
spise. De må få slippe å vente. 
Både barna og foreldrene må 
føle seg ivaretatt. Da kommer 
de igjen, og vi får representative 
resultater.”
Hverdagspediaterens rolle
Selv om NorPedMed i første omgang sikter seg inn på uni-
versitetssykehusene, er ønsket at alle barneavdelingene etter 
hvert skal inkluderes i arbeidet.  Thomas Halvorsen trekker 
frem Bronkiolittstudien i Helse Sør Øst som et vellykket pro-
sjekt som viser hva man kan få til med en engasjert prosjekt-
gruppe, dedikerte medarbeidere, en viktig problemstilling og 
en gjennomtenkt protokoll. NorPedMeds ambisjon er at kli-
niske studier i fremtiden skal bli en del av hverdagen overalt, 
ikke en unntaksvis aktivitet.
”Forskning er viktig! Hvis vi ikke forsker, forblir vi like dumme som 
vi var i steinalderen.” Thomas Halvorsen gestikulerer ivrig, og 
fortsetter: ”Naboen din må også skjønne det. Når han kommer inn 
på sykehuset med barnet sitt, skal han si -Å, en studie! Selvfølgelig 
skal vi være med på det!” For å oppnå dette, er det viktig at alle 
bidrar. Barnelegene må komme på banen, mener NorPed-
Med. ”Vi må få til et paradigmeskifte”, sier Thomas Halvorsen. 
”Vi må slutte å tenke at å prøve ut legemidler på barn er etisk 
problematisk, og isteden forstå at det er motsatt. Det er mangelen 
på forskning som er uetisk.” I 2007 kom European Medicines 
Agency (EUs organ for legemiddelkontroll) med Pediatric Re-
gulation som beskriver at en større grad av forskningsbasert 
bruk av legemidler til barn er et høyt prioritert samfunnsopp-
drag. ”Vi holder på med en dugnad for å få til lisensiert legemid-
delbruk - også til barn,” sier Halvorsen. ”Alle barneleger har en 
viktig rolle i dette arbeidet!”
Jeg har blitt frelst, og er fra nå av giret for forskning på lege-
midler til barn. Og du? Hva kan du bidra med? 
”Naboen din må også skjønne det. 
Når han kommer inn på sykehuset 
med barnet sitt, skal han si  
-Å, en studie! Selvfølgelig skal vi 
være med på det!”
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Humira «AbbVie»
Immunsuppressivt middel. ATC-nr.: L04A B04 
 INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning 40 mg/0,8 ml: Hver ferdigfylte penn/sprøyte og hvert hetteglass 
inneh.: Adalimumab 40 mg, mannitol, sitronsyremonohydrat, natriumsitrat, natriumdihydrogenfosfatdihydrat, 
dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, natriumhydroksid, vann til injeksjonsvæsker. 1
Indikasjoner: Revmatoid artritt: I kombinasjon med metotreksat: Behandling av moderat til alvorlig aktiv revmatoid 
artritt hos voksne pasienter når responsen på andre sykdomsmodi serende antirevmatiske legemidler inkl. 
metotreksat ikke har vært tilstrekkelig. Behandling av alvorlig, aktiv og progredierende revmatoid artritt hos voksne 
som ikke tidligere er behandlet med metotreksat. Adalimumab kan gis som monoterapi ved intoleranse overfor 
metotreksat eller når behandling med metotreksat ikke er egnet. Gitt i kombinasjon med metotreksat har adalimumab 
vist seg å redusere progresjonshastigheten av den strukturelle leddskaden, målt ved røntgenundersøkelser, og å 
forbedre den fysiske funksjon. Polyartikulær juvenil idiopatisk artritt: I kombinasjon med metotreksat: Behandling 
av aktiv polyartikulær juvenil idiopatisk artritt hos barn ≥2 år og ungdom, som har respondert utilstrekkelig på et 
eller  ere sykdomsmodi serende antirevmatiske legemidler (DMARDs). Adalimumab kan gis som monoterapi i 
tilfelle intoleranse mot metotreksat eller når fortsettelse av behandling med metotreksat ikke er hensiktsmessig. 
Entesittrelatert artritt: Behandling av aktiv entesittrelatert artritt hos barn ≥6 år og ungdom, som har respondert 
utilstrekkelig på, eller som er intolerante ovenfor konvensjonell terapi. Psoriasisartritt: Behandling av aktiv og 
progredierende psoriasis artritt hos voksne når responsen på tidligere behandling med sykdomsmodi serende 
antirevmatiske legemidler ikke har vært tilfredstillende. Adalimumab har vist å redusere progresjonshastighet av 
perifer leddskade, målt ved røntgen, hos pasienter med polyartikulære, symmetriske undergrupper av sykdommen, 
og å forbedre fysisk funksjon. Bekhterevs sykdom (ankyloserende spondylitt): Behandling av voksne med alvorlig 
aktiv Bekhterevs sykdom som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi. Aksial spondylartritt uten 
radiogra sk bekreftelse på ankyloserende spondylitt: Behandling av voksne med alvorlig aksial spondylartritt uten 
radiogra sk bekreftelse på ankyloserende spondylitt, men med objektive tegn på in ammasjon vist ved økt CRP 
og/eller MRI, som har respondert utilstrekkelig eller er intolerante overfor NSAIDs. Crohns sykdom: Behandling 
av moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom hos voksne pasienter som ikke har respondert på en fullstendig og 
adekvat behandling med et kortikosteroid og/eller et immunsuppressivt legemiddel, eller som ikke tolererer eller 
har kontraindikasjoner mot slik behandling. Pediatrisk Crohns sykdom: Behandling av alvorlig aktiv Crohns sykdom 
hos barn ≥6 år og ungdom, som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi inkl. primær ernæringsterapi, 
et kortikosteroid og et immunmodulerende legemiddel, eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjoner mot 
slike behandlinger. Ulcerøs kolitt: Behandling av moderat til alvorlig aktiv ulcerøs kolitt hos voksne som har hatt 
utilstrekkelig respons på konvensjonell behandling, inkl. kortikosteroider og 6-merkaptopurin (6-MP) eller azatioprin 
(AZA), eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjoner mot slike behandlinger. Psoriasis: Behandling av moderat 
til alvorlig kronisk plakkpsoriasis hos voksne pasienter som ikke har respondert på eller har kontraindikasjon til, eller 
er intolerante overfor andre systemiske terapier, inkl. ciklosporin, metotreksat eller PUVA.
Dosering: For å bedre sporbarheten av biologiske legemidler, skal handelsnavn og batchnummer registreres 
tydelig. Under behandling med adalimumab bør annen samtidig terapi (f.eks. kortikosteroider og/eller 
immunmodulerende midler) være optimalisert. Doseopphold kan være nødvendig, f.eks. før operasjon eller hvis 
alvorlige infeksjoner oppstår. Gjenopptak av behandling etter et opphold på 70 dager eller lenger vil føre til lik 
klinisk respons og sikkerhetspro l som før oppholdet. Revmatoid artritt: Voksne: Anbefalt dose er 40 mg gitt 
hver 2. uke. Det bør fortsettes med metotreksat under behandling med adalimumab. Under monoterapi, kan noen 
pasienter som opplever redusert respons på preparatet ha nytte av en doseøkning til adalimumab 40 mg hver uke. 
Psoriasisartritt, Bekhterevs sykdom (ankyloserende spondylitt) og aksial spondylartritt uten radiogra sk 
bekreftelse på ankyloserende spondylitt: Voksne: Anbefalt dose er 40 mg gitt hver 2. uke. Crohns sykdom: 
Voksne: Anbefalt induksjonsregime er 80 mg initialt (ved uke 0) etterfulgt av 40 mg fra uke 2. Ved behov for rask 
behandlingsrespons kan følgende doseringsregime brukes: 160 mg i uke 0 (dosen kan gis som 4 injeksjoner i 
løpet av 1 dag eller 2 injeksjoner pr. dag i 2 påfølgende dager), og 80 mg i uke 2. Risikoen for bivirkninger er 
høyere ved sistnevnte doseringsregime. Anbefalt dose etter induksjonsbehandling er 40 mg hver 2. uke. I løpet av 
vedlikeholdsbehandling kan kortikosteroider gradvis seponeres iht. kliniske retningslinjer. Enkelte pasienter som 
opplever redusert respons kan ha nytte av en økning i doseringsfrekvens til adalimumab 40 mg hver uke. Pediatrisk 
Crohns sykdom: Barn <40 kg: Anbefalt induksjonsregime er 40 mg ved uke 0, etterfulgt av 20 mg ved uke 2. Ved 
behov for hurtigere respons; 80 mg ved uke 0 (dosen kan administreres som 2 injeksjoner på 1 dag), etterfulgt av 
40 mg ved uke 2. Risikoen for bivirkninger kan øke ved bruk av høyere induksjonsdose. Etter induksjonsbehandling 
er anbefalt dose 20 mg annenhver uke. Noen pasienter som opplever utilstrekkelig respons kan dra nytte av økt 
doseringsfrekvens til 20 mg ukentlig. Barn ≥40 kg: Anbefalt induksjonsregime er 80 mg ved uke 0, etterfulgt av 40 
mg ved uke 2. Ved behov for hurtigere respons; 160 mg ved uke 0 (dosen kan administreres som 4 injeksjoner på 
1 dag eller som 2 injeksjoner daglig på 2 påfølgende dager), etterfulgt av 80 mg ved uke 2. Risikoen for bivirkninger 
kan øke ved bruk av høyere induksjonsdose. Etter induksjonsbehandling er anbefalt dose 40 mg annenhver uke. 
Noen pasienter som opplever utilstrekkelig respons kan dra nytte av økt doseringsfrekvens til 40 mg ukentlig. 
Fortsatt behandling hos pasienter som ikke responderer innen uke 12, bør vurderes nøye. Ulcerøs kolitt: Voksne: 
Anbefalt induksjonsregime er 160 mg ved uke 0 (dosen kan gis som 4 injeksjoner i løpet av 1 dag eller som 2 
injeksjoner pr. dag i 2 påfølgende dager), etterfulgt av 80 mg ved uke 2. Etter induksjon er anbefalt dose 40 mg hver 
2. uke. I løpet av vedlikeholdsbehandling kan kortikosteroider gradvis seponeres iht. kliniske retningslinjer. Enkelte 
pasienter som opplever en reduksjon i respons, kan ha nytte av en økning i doseringsfrekvens til adalimumab 40 mg 
hver uke. Tilgjengelig data tyder på at klinisk respons vanligvis oppnås innen 2-8 ukers behandling. Behandling bør 
ikke fortsette hos pasienter som ikke responderer i løpet av denne tiden. Psoriasis: Voksne: Anbefalt dose er initialt 
80 mg etterfulgt av 40 mg etter 1 uke, og deretter 40 mg hver 2. uke. Behandling over 16 uker bør nøye overveies 
hos pasienter som ikke responderer innen denne perioden. Polyartikulær juvenil idiopatisk artritt: Barn 2-12 år: 
Anbefalt dose 24 mg/m2 kroppsover ate til maks. 20 mg (for barn 2-<4 år) og til maks. 40 mg (for barn 4-12 år) hver 
2. uke. Injeksjonsvolumet velges basert på pasientens høyde og vekt: 
Høyde 
(cm) Total kroppsvekt (kg)
 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70
80 0,2 0,3 0,3 0,3 - - - - - - - - -
90 0,2 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 - - - - - - -
100 0,3 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 0,5 0,5 - - - - -
110 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 0,5 0,5 0,5 0,5 0,6 0,6 - -
120 0,3 0,4 0,4 0,4 0,5 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7
130 - 0,4 0,4 0,5 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7
140 - 0,4 0,4 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7 0,7 0,81
150 - - 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7 0,7 0,81 0,81
160 - - 0,5 0,5 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7 0,81 0,81 0,81 0,81
170 - - - 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,81 0,81 0,81 0,81 0,81
180 - - - - 0,6 0,7 0,7 0,81 0,81 0,81 0,81 0,81 0,81
 1Maks. enkeldose er 40 mg (0,8 ml).2
Ungdom ≥13 år: 1 dose på 40 mg hver 2. uke, uavhengig av kroppsover ate. Klinisk respons oppnås vanligvis innen 
12 uker. Fortsettelse av behandlingen hos pasienter som ikke responderer innen denne perioden bør vurderes 
nøye. Entesittrelatert artritt: Barn ≥6 år og ungdom: Anbefalt dose er 24 mg/m2 kroppsover ate til maks. 40 mg 
adalimumab gitt som enkeltdose hver 2. uke. Injeksjonsvolumet velges basert på pasientens høyde og vekt (se 
tabell over). Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever- og nyrefunksjon: Erfaring mangler. Eldre: Dosejustering er 
ikke nødvendig. Administrering: S.c. injeksjon. 
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for et eller  ere av innholdsstoffene. Aktiv tuberkulose eller annen kraftig 
infeksjon som sepsis, samt opportunistiske infeksjoner. Moderat til alvorlig hjertesvikt (NYHA klasse III/IV).
Forsiktighetsregler: Pasienter som tar TNF-antagonister er mer mottagelige for alvorlige infeksjoner. Nedsatt 
lungefunksjon kan øke risikoen for infeksjoner. Derfor må pasienter overvåkes nøye med henblikk på mulige 
infeksjoner, deriblant tuberkulose, før, under og etter behandling med adalimumab. Da eliminasjon av adalimumab 
kan ta opptil 4 måneder, bør overvåking fortsette ut denne perioden. Behandling bør ikke innledes hos pasienter 
med aktive infeksjoner, inkl. kroniske eller lokaliserte infeksjoner, før infeksjonene er under kontroll. Hos pasienter 
som har vært utsatt for tuberkulose eller har reist i områder hvor det er høy risiko for tuberkulose eller endemiske 
mykoser, som histoplasmose, koksidiomykose eller blastomykose, skal nytte og risiko avveies før start av 
behandlingen. Pasienter som utvikler en ny infeksjon i løpet av behandlingen bør overvåkes nøye og gjennomgå en 
fullstendig diagnostisering. Dersom pasienten utvikler en ny alvorlig infeksjon eller sepsis bør adalimumab 
seponeres og passende behandling med antimikrobielle eller antimykotiske legemidler startes inntil infeksjonen er 
under kontroll. Legen bør utvise varsomhet i forbindelse med bruk av adalimumab til pasienter som har hatt 
gjentatte infeksjoner eller som har underliggende lidelser som predisponerer for infeksjoner, inkl. samtidig bruk av 
immunsuppressive legemidler. Alvorlige infeksjoner, inkl. sepsis, pga. bakterielle, mykobakterielle, invasive sopp-, 
parasitt-, virus- og andre opportunistiske infeksjoner, som listeriose, legionellose og pneumocystose er rapportert. 
Andre alvorlige infeksjoner inkl. pneumoni, pyelonefritt, septisk artritt og septikemi er sett i kliniske studier. 
Sykehusinnleggelse eller fatale følger assosiert med infeksjoner er rapportert. Tilfeller av tuberkulose er rapportert, 
inkl. reaktivering og nyoppstått tuberkulose. Tuberkulosetilfellene var pulmonale og ekstrapulmonale, dvs. 
disseminerte. Alle pasienter må vurderes med henblikk på både aktiv eller inaktiv (latent) tuberkuløs infeksjon før 
adalimumabbehandling innledes. Evalueringen bør omfatte en detaljert medisinsk vurdering av pasientens tidligere 
historie med tuberkulose eller mulig tidligere eksponering for mennesker med aktiv tuberkulose, samt tidligere og/
eller pågående immunsuppressiv behandling. Passende screeningtester (dvs. tuberkulin hudprøve og 
thoraxrøntgen) bør gjennomføres. Forskrivende lege bør være oppmerksom på risikoen for falske negative 
resultater av tuberkulintest, spesielt hos pasienter som er alvorlig syke eller har immunsvikt. Behandling skal ikke 
innledes ved diagnostisert aktiv tuberkulose. Hvis latent tuberkulose mistenkes, bør lege, ekspert på tuberkulose, 
konsulteres. Hvis latent tuberkulose diagnostiseres må passende tuberkulose profylaksebehandling startes, før 
behandling med adalimumab begynner og iht. lokale retningslinjer. Bruk av tuberkulose profylaksebehandling bør 
også vurderes før oppstart med adalimumab hos pasienter med  ere eller signi kante risikofaktorer for tuberkulose 
til tross for negativ tuberkulosetest, og hos pasienter med en tidligere historie med latent eller aktiv tuberkulose hvor 
tilstrekkelig behandling ikke kan bekreftes. Tilfeller av reaktivert tuberkulose har hendt til tross for tuberkulose 
profylaksebehandling. Noen pasienter med vellykket behandling for aktiv tuberkulose, har igjen utviklet tuberkulose 
under behandling med adalimumab. Pasienten bør instrueres til å oppsøke medisinsk hjelp ved tegn/symptomer på 
tuberkuløs infeksjon (f.eks. vedvarende hoste, vekttap, lavgradig feber, slapphet) under eller etter 
adalimumabbehandling. Opportunistiske infeksjoner, inkl. invasive soppinfeksjoner er observert hos pasienter som 
behandles med adalimumab. Disse infeksjonene er ikke konsekvent blitt gjenkjent hos pasienter som tar TNF-
antagonister, noe som har ført til forsinkelser av hensiktsmessig behandling, noen ganger med fatale følger. Hos 
pasienter som utvikler symptomer som feber, malaise, vekttap, svette, hoste, dyspné og/eller lungein ltrat eller 
andre alvorlige og systemiske sykdommer med eller uten samtidig sjokk, bør en invasiv soppinfeksjon mistenkes og 
behandling med adalimumab avbrytes omgående. Reaktivering av hepatitt B har forekommet hos pasienter som 
behandles med TNF-antagonister, og som er kroniske bærere av viruset (dvs. over ateantigen positive). Noen 
tilfeller var fatale. Pasienter bør testes for HBV-infeksjon før start av behandling med adalimumab. For pasienter 
som testes positiv for hepatitt B-infeksjon, anbefales det å konsultere en lege med ekspertise på behandling av 
hepatitt B. HBV-bærere som krever behandling med adalimumab bør overvåkes nøye mht. sykdomstegn og 
symptomer på aktiv HBV-infeksjon under behandlingen, og  ere måneder etter avsluttet behandling. Adalimumab 
bør seponeres hos pasienter som utvikler HBV-reaktivering og effektiv antiviralterapi med passende støttebehandling 
bør startes. TNF-antagonister er i sjeldne tilfeller satt i sammenheng med oppblussing eller forverring av kliniske 
symptomer og/eller radiogra sk indikasjon på demyeliniserende sykdom i sentralnervesystemet, inkl. multippel 
sklerose og optikusnevritt, og perifer demyeliniserende sykdom, inkl. Guillain-Barrés syndrom. Forskrivende lege 
bør utvise varsomhet ved bruk til pasienter med tidligere eksisterende eller nylig oppståtte demyeliniserende 
sykdommer i det sentrale/perifere nervesystemet. Mulig risiko for utvikling av lymfomer, leukemi og andre 
maligniteter kan ikke utelukkes. Sjeldne tilfeller av hepatosplenisk T-cellelymfom hos pasienter behandlet med 
adalimumab er identi sert. Denne sjeldne typen av T-cellelymfom har meget aggressivt sykdomsforløp og er 
vanligvis fatal. Den potensielle risikoen ved samtidig bruk av azatioprin eller 6-merkaptopurin og adalimumab bør 
vurderes nøye. Alle pasienter, særlig de med en tidligere omfattende immunsuppressiv terapi eller psoriasispasienter 
med en tidligere PUVA-behandling, bør undersøkes for nærvær av ikke-melanom hudkreft, før eller under 
behandling med adalimumab. Melanom og merkelcellekarsinom er rapportert hos pasienter behandlet med TNF-
antagonister, inkl. adalimumab. TNF-antagonister skal brukes med forsiktighet til KOLS-pasienter og storrøykere 
med økt risiko for maligniteter, pga. risiko for maligniteter. Alle pasienter med ulcerøs kolitt som har økt risiko for 
dysplasi eller kolonkarsinom (f.eks. pasienter med langvarig ulcerøs kolitt eller primær skleroserende kolangitt), 
eller som har en forhistorie med dysplasi eller kolonkarsinom, bør regelmessig screenes for dysplasi før terapi 
initieres og gjennom hele sykdomsforløpet. Evalueringen skal omfatte koloskopi og biopsi etter lokale anbefalinger. 
Sjeldne tilfeller av pancytopeni inkl. aplastisk anemi er rapportert med TNF-antagonister. Alle pasienter bør rådes til 
øyeblikkelig å søke medisinsk hjelp hvis de utvikler tegn og symptomer på bloddyskrasier (f.eks. vedvarende feber, 
bloduttredelser, blødninger, blekhet) under behandling med adalimumab. Seponering av behandling med 
adalimumab bør vurderes hos pasienter med bekreftet signi kante hematologiske abnormaliteter. Samtidig 
administrering av levende vaksine anbefales ikke, da data mangler. Det anbefales, hvis mulig, at pediatriske 
pasienter vaksineres i tråd med gjeldende vaksinasjonsveiledninger før behandling startes. Pasienter som 
behandles med adalimumab kan få kombinerte vaksinasjoner, med unntak av levende vaksiner. Administrering av 
levende vaksiner til spedbarn eksponert for adalimumab intrauterint anbefales ikke før 5 måneder etter morens siste 
injeksjon med adalimumab under graviditeten. Ved samtidig bruk av en TNF-antagonist har det vært observert 
forverret kongestiv hjertesvikt og økt mortalitet pga. kongestiv hjertesvikt. Det bør utvises varsomhet ved bruk av 
adalimumab hos pasienter med lett hjertesvikt (NYHA klasse I/II). Behandlingen skal seponeres hos pasienter som 
utvikler nye eller forverrede symptomer på kongestiv hjertesvikt. Videre behandling med adalimumab skal stoppes 
dersom pasienten utvikler symptomer på lupuslignende syndrom og er positiv for antistoffer mot dobbelkjedet DNA. 
Alvorlige infeksjoner er observert ved samtidig bruk av anakinra og etanercept (TNF-antagonist), uten å gi 
tilleggseffekt sammenlignet med etanercept alene. Lignende bivirkninger kan også forekomme ved kombinasjonen 
av anakinra og andre TNF-antagonister. Kombinasjonen av adalimumab og anakinra anbefales derfor ikke. 
Samtidig administrering av adalimumab med andre biologiske DMARDs (f.eks. anakinra og abatacept) eller andre 
TNF-antagonister anbefales ikke basert på mulig økt risiko for infeksjoner, inkl. alvorlige infeksjoner og andre 
potensielle farmakologiske interaksjoner. Begrenset erfaring med kirurgiske inngrep hos pasienter behandlet med 
adalimumab. Under operasjon skal pasienten følges nøye opp mht. infeksjoner, og nødvendige tiltak må iverksettes. 
Manglende respons på behandling av Crohns sykdom kan indikere en vedvarende  brotisk striktur som kan kreve 
kirurgisk behandling. Alvorlige infeksjoner forekommer oftere hos pasienter >65 år behandlet med adalimumab enn 
hos pasienter <65 år. Noen av dem fatale. Man skal være særlig oppmerksom på risiko for infeksjoner ved 
behandling av eldre.
Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Bruk under graviditet anbefales ikke. Kvinner i fertil alder anbefales 
sterkt å benytte sikker prevensjon under og i minst 5 måneder etter siste behandling. Amming: Overgang i morsmelk 
er ukjent. Amming skal unngås i minst 5 måneder etter siste behandling. Fertilitet: Ukjent. Ingen data tilgjengelig.
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Blod/lymfe: Leukopeni (inkl. nøytropeni og agranulocytose), anemi. 
Gastrointestinale: Abdominal smerte, kvalme, oppkast. Hud: Utslett (inkl. eksfoliativt utslett). Infeksiøse: 
Luftveisinfeksjon (inkl. nedre og øvre luftveisinfeksjon, lungebetennelse, sinusitt, faryngitt, nasofaryngitt og 
herpesvirus pneumoni). Lever/galle: Stigning i leverenzymer. Muskel-skjelettsystemet: Smerter i skjelett og 
muskulatur. Nevrologiske: Hodepine. Stoffskifte/ernæring: Lipidøkning. Øvrige: Reaksjoner på injeksjonsstedet (inkl. 
erytem). Vanlige (≥1/100 til <1/10): Blod/lymfe: Trombocytopeni, leukocytose. Gastrointestinale: Gastrointestinal 
blødning, dyspepsi, re uksøsofagitt (GERD), Sjøgrens syndrom. Hjerte/kar: Takykardi, hypertensjon,  ushing, 
hematomer. Hud: Forverring eller nytt tilfelle av psoriasis (inkl. palmoplantar pustular psoriasis), pruritus, 
urticaria, blåmerker (inkl. purpura), dermatitt (inkl. eksem), onykolyse, hyperhidrose, alopesi. Immunsystemet: 
Hypersensitivitet, allergier (inkl. sesongbetinget allergi). Infeksiøse: Systemiske infeksjoner (inkl. blodforgiftning, 
candidiasis og in uensa), intestinale infeksjoner (inkl. viral gastroenteritt), hud- og bløtvevsinfeksjoner (inkl. 
paronyki, cellulitt, impetigo, nekrotiserende fasciitt og Herpes zoster), øreinfeksjoner, orale infeksjoner (inkl. 
Herpes simplex, oral herpes, tanninfeksjoner), infeksjoner i reproduksjonsorgan (inkl. vulvovaginal soppinfeksjon), 
urinveisinfeksjoner (inkl. pyelonefritt), soppinfeksjoner, leddinfeksjoner. Luftveier: Hoste, astma, dyspné. 
Muskel-skjelettsystemet: Muskelspasmer (inkl. forhøyet kreatinfosfokinase i blod). Nevrologiske: Parestesier 
(inkl. hypoestesi), migrene, kompresjon av nerverot. Nyre/urinveier: Hematuri, nedsatt nyrefunksjon. Stoffskifte/
ernæring: Hypokalemi, forhøyet urinsyre, unormale natriumverdier i blod, hypokalsemi, hyperglykemi, 
hypofosfatemi, dehydrering. Svulster/cyster: Godartet svulst, hudkreft unntatt melanom (inkl. Basalcellekarsinom 
og plateepitelkarsinom). Undersøkelser: Koagulasjons- og blødningsforstyrrelser (inkl. forlenget aktivert partiell 
tromboplastintid), positiv test på autoantistoff (inkl. dobbelkjedet DNA), forhøyet laktatdehydrogenase i blod). 
Øre: Svimmelhet. Øye: Synsforstyrrelser, konjunktivitt, blefaritt, hevelse i øye. Øvrige: Brystsmerter, ødem, 
svekket tilhelning, pyreksi. Mindre vanlige (≥1/1000 til <1/100): Blod/lymfe: Idiopatisk trombocytopenisk purpura. 
Gastrointestinale: Pankreatitt, dysfagi, ansiktsødem. Hjerte/kar: Arytmi, kongestiv hjertesvikt, hjerteinfarkt, 
vaskulær arteriell okklusjon, trombo ebitt, aortaaneurisme. Hud: Nattesvette, arrdannelse. Immunsystemet: 
Sarkoidose. Infeksiøse: Opportunistiske infeksjoner og tuberkulose (inkl. koksidioidomykose, histoplamose 
og mycobactrium avium kompleks-infeksjon), nevrologiske infeksjoner (inkl. viral meningitt), øyeinfeksjoner, 
bakterieinfeksjoner, divertikulitt. Kjønnsorganer/bryst: Erektil dysfunksjon. Lever/galle: Kolecystitt og kolelitiasis, 
hepatisk steatose, forhøyet bilirubin i blod. Luftveier: Kronisk obstruktiv lungesykdom, interstitiell lungesykdom, 
pneumonitt, lungeemboli, pleuravæske. Muskel-skjelettsystemet: Rabdomyolyse, systemisk lupus erythematosus. 
Nevrologiske: Tremor, cerebrovaskulær sykdom, nevropati. Nyre/urinveier: Nokturi. Psykiske: Humørforandringer 
(inkl. depresjon), angst, søvnløshet. Stoffskifte/ernæring: Dehydrering. Svulster/cyster: Lymfom, solid 
organneoplasme (inkl. brystkreft, svulst i lunge, svulst i skjoldkjertel), melanom. Øre: Døvhet, øresus. Øye: Diplopi. 
Øvrige: In ammasjon. Sjeldne (≥1/10 000 til <1/1000): Blod/lymfe: Pancytopeni. Gastrointestinale: Intestinal 
perforasjon. Hjerte/kar: Hjertestans. Hud: Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, angioødem, kutan 
vaskulitt. Immunsystemet: Anafylaksi. Lever/galle: Hepatitt, reaktivering av hepatitt B, autoimmun hepatitt. Luftveier: 
Lunge brose. Nevrologiske: Multippel sklerose, demyeliniseringsforstyrrelser (f.eks. optisk nevritt, Guillain-Barrés 
syndrom). Muskel-skjelettsystemet: Lupuslignende syndrom. Svulster/cyster: Leukemi. Etter markedsføring: Hud: 
Forverring av dermatomyositt symptomer. Lever/galle: Leversvikt samt mindre alvorlige leversykdommer som 
kan oppstå før leversvikt, f.eks. hepatitt inkl. autoimmun hepatitt. Svulster/cyster: Hepatosplenisk T-cellelymfom 
(HSTCL), merkelcellekarsinom (nevroendokrin hudkarsinom). Oppsummering av sikkerhetspro l: De mest 
vanlig rapporterte bivirkninger er infeksjoner (som nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon og sinusitt), reaksjoner 
på injeksjonsstedet (erytem, kløe, blødning, smerte eller hevelse), hodepine og smerter i skjelett og muskulatur. 
Alvorlige bivirkninger er rapportert. TNF-antagonister påvirker immunsystemet og kan påvirke kroppens forsvar 
mot infeksjon og kreft. Fatale og livstruende bivirkninger (inkl. sepsis, opportunistiske infeksjoner og TB), HBV-
reaktivering og forskjellige maligniteter (inkl. leukemi, lymfom, HSTCL og merkelcellekarsinom) er rapportert. 
Alvorlige hematologiske, nevrologiske og autoimmune reaksjoner er rapportert (inkl. sjeldne tilfeller av pancytopeni, 
aplastisk anemi, sentrale og perifere demyeliniseringsforstyrrelser og tilfeller av lupus, lupusrelaterte tilstander og 
Stevens-Johnsons syndrom).
Overdosering/Forgiftning: Dosebegrensende toksisitet er ikke observert. Høyeste doseringsnivå som har vært 
undersøkt er multiple intravenøse doser på 10 mg/kg. Se Giftinformasjonens anbefalinger L04A B04 side d. 
Egenskaper: Klassi sering: Selektivt immunsuppressivt middel. Adalimumab er et rekombinant humant 
monoklonalt antistoff. Virkningsmekanisme: Binder seg spesi kt til TNF og nøytraliserer TNFs biologiske funksjon 
ved å blokkere interaksjonen med TNF-reseptorene p55 og p75 på celleover aten. Modulerer også biologiske 
responser som induseres eller reguleres av TNF, deriblant endringer i mengden av adhesjonsmolekyler som 
er ansvarlig for leukocyttmigrasjonen (ELAM, VCAM-1 og ICAM-1). Fordeling: Distribusjonsvolum: 5-6 liter. 
Halveringstid: Ca. 2 uker.
Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap (2-8°C). Oppbevares i ytteremballasjen for å beskytte 
mot lys. Må ikke fryses. Hver ferdigfylte penn/sprøyte kan oppbevares ved temperaturer opptil maks. 25°C for en 
periode på opptil 14 dager, og kastes hvis den ikke brukes innen 14 dager.
Andre opplysninger: Leveres både i ferdigfylte penner og ferdigfylte sprøyter klare for bruk samt i hetteglass. 
40 mg ferdigfylt penn og 40 mg ferdigfylt sprøyte er tilgjengelig for pasienter for administrering av 1 full 40 mg 
dose. 40 mg pediatrisk hetteglass er tilgjengelig for administrering av dose mindre enn 40 mg. Inneholder ikke 
konserveringsmidler.
Pakninger og priser: 2 × 0,8 ml (ferdigfylt penn + injeksjonstørk i blister) kr. 9372,-. 2 × 0,8 ml (ferdigfylt sprøyte 
+ injeksjonstørk i blister) kr. 9372,-. 2 × 0,8 ml (hetteglass + 1 steril injeksjonssprøyte, 1 nål, 1 hetteglassadapter 
og 2 injeksjonstørk) kr. 9372,- . 
Sist endret: 11.09.2014
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Betyr det noe hva jeg ønsker?
Behandling av alvorlig aktiv Crohns sykdom hos barn ≥ 6 år og 
ungdom, som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell 
terapi inkl. primær ernæringsterapi, et kortikosteroid og et 
immunmodulerende legemiddel, eller som ikke tolererer eller 
har kontraindikasjoner mot slike behandlinger.
Referanse : HUMIRA SPC
Humira «AbbVie»
Immunsuppressivt middel. ATC-nr.: L04A B04 
 INJEKSJONSVÆSKE, oppløsning 40 mg/0,8 ml: Hver ferdigfylte penn/sprøyte og hvert hetteglass 
inneh.: Adalimumab 40 mg, mannitol, sitronsyremonohydrat, natriumsitrat, natriumdihydrogenfosfatdihydrat, 
dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid, polysorbat 80, natriumhydroksid, vann til injeksjonsvæsker. 1
Indikasjoner: Revmatoid artritt: I kombinasjon med metotreksat: Behandling av moderat til alvorlig aktiv revmatoid 
artritt hos voksne pasienter når responsen på andre sykdomsmodi serende antirevmatiske legemidler inkl. 
metotreksat ikke har vært tilstrekkelig. Behandling av alvorlig, aktiv og progredierende revmatoid artritt hos voksne 
som ikke tidligere er behandlet med metotreksat. Adalimumab kan gis som monoterapi ved intoleranse overfor 
metotreksat eller når behandling med metotreksat ikke er egnet. Gitt i kombinasjon med metotreksat har adalimumab 
vist seg å redusere progresjonshastigheten av den strukturelle leddskaden, målt ved røntgenundersøkelser, og å 
forbedre den fysiske funksjon. Polyartikulær juvenil idiopatisk artritt: I kombinasjon med metotreksat: Behandling 
av aktiv polyartikulær juvenil idiopatisk artritt hos barn ≥2 år og ungdom, som har respondert utilstrekkelig på et 
eller  ere sykdomsmodi serende antirevmatiske legemidler (DMARDs). Adalimumab kan gis som monoterapi i 
tilfelle intoleranse mot metotreksat eller når fortsettelse av behandling med metotreksat ikke er hensiktsmessig. 
Entesittrelatert artritt: Behandling av aktiv entesittrelatert artritt hos barn ≥6 år og ungdom, som har respondert 
utilstrekkelig på, eller som er intolerante ovenfor konvensjonell terapi. Psoriasisartritt: Behandling av aktiv og 
progredierende psoriasis artritt hos voksne når responsen på tidligere behandling med sykdomsmodi serende 
antirevmatiske legemidler ikke har vært tilfredstillende. Adalimumab har vist å redusere progresjonshastighet av 
perifer leddskade, målt ved røntgen, hos pasienter med polyartikulære, symmetriske undergrupper av sykdommen, 
og å forbedre fysisk funksjon. Bekhterevs sykdom (ankyloserende spondylitt): Behandling av voksne med alvorlig 
aktiv Bekhterevs sykdom som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi. Aksial spondylartritt uten 
radiogra sk bekreftelse på ankyloserende spondylitt: Behandling av voksne med alvorlig aksial spondylartritt uten 
radiogra sk bekreftelse på ankyloserende spondylitt, men med objektive tegn på in ammasjon vist ved økt CRP 
og/eller MRI, som har respondert utilstrekkelig eller er intolerante overfor NSAIDs. Crohns sykdom: Behandling 
av moderat til alvorlig aktiv Crohns sykdom hos voksne pasienter som ikke har respondert på en fullstendig og 
adekvat behandling med et kortikosteroid og/eller et immunsuppressivt legemiddel, eller som ikke tolererer eller 
har kontraindikasjoner mot slik behandling. Pediatrisk Crohns sykdom: Behandling av alvorlig aktiv Crohns sykdom 
hos barn ≥6 år og ungdom, som har respondert utilstrekkelig på konvensjonell terapi inkl. primær ernæringsterapi, 
et kortikosteroid og et immunmodulerende legemiddel, eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjoner mot 
slike behandlinger. Ulcerøs kolitt: Behandling av moderat til alvorlig aktiv ulcerøs kolitt hos voksne som har hatt 
utilstrekkelig respons på konvensjonell behandling, inkl. kortikosteroider og 6-merkaptopurin (6-MP) eller azatioprin 
(AZA), eller som ikke tolererer eller har kontraindikasjoner mot slike behandlinger. Psoriasis: Behandling av moderat 
til alvorlig kronisk plakkpsoriasis hos voksne pasienter som ikke har respondert på eller har kontraindikasjon til, eller 
er intolerante overfor andre systemiske terapier, inkl. ciklosporin, metotreksat eller PUVA.
Dosering: For å bedre sporbarheten av biologiske legemidler, skal handelsnavn og batchnummer registreres 
tydelig. Under behandling med adalimumab bør annen samtidig terapi (f.eks. kortikosteroider og/eller 
immunmodulerende midler) være optimalisert. Doseopphold kan være nødvendig, f.eks. før operasjon eller hvis 
alvorlige infeksjoner oppstår. Gjenopptak av behandling etter et opphold på 70 dager eller lenger vil føre til lik 
klinisk respons og sikkerhetspro l som før oppholdet. Revmatoid artritt: Voksne: Anbefalt dose er 40 mg gitt 
hver 2. uke. Det bør fortsettes med metotreksat under behandling med adalimumab. Under monoterapi, kan noen 
pasienter som opplever redusert respons på preparatet ha nytte av en doseøkning til adalimumab 40 mg hver uke. 
Psoriasisartritt, Bekhterevs sykdom (ankyloserende spondylitt) og aksial spondylartritt uten radiogra sk 
bekreftelse på ankyloserende spondylitt: Voksne: Anbefalt dose er 40 mg gitt hver 2. uke. Crohns sykdom: 
Voksne: Anbefalt induksjonsregime er 80 mg initialt (ved uke 0) etterfulgt av 40 mg fra uke 2. Ved behov for rask 
behandlingsrespons kan følgende doseringsregime brukes: 160 mg i uke 0 (dosen kan gis som 4 injeksjoner i 
løpet av 1 dag eller 2 injeksjoner pr. dag i 2 påfølgende dager), og 80 mg i uke 2. Risikoen for bivirkninger er 
høyere ved sistnevnte doseringsregime. Anbefalt dose etter induksjonsbehandling er 40 mg hver 2. uke. I løpet av 
vedlikeholdsbehandling kan kortikosteroider gradvis seponeres iht. kliniske retningslinjer. Enkelte pasienter som 
opplever redusert respons kan ha nytte av en økning i doseringsfrekvens til adalimumab 40 mg hver uke. Pediatrisk 
Crohns sykdom: Barn <40 kg: Anbefalt induksjonsregime er 40 mg ved uke 0, etterfulgt av 20 mg ved uke 2. Ved 
behov for hurtigere respons; 80 mg ved uke 0 (dosen kan administreres som 2 injeksjoner på 1 dag), etterfulgt av 
40 mg ved uke 2. Risikoen for bivirkninger kan øke ved bruk av høyere induksjonsdose. Etter induksjonsbehandling 
er anbefalt dose 20 mg annenhver uke. Noen pasienter som opplever utilstrekkelig respons kan dra nytte av økt 
doseringsfrekvens til 20 mg ukentlig. Barn ≥40 kg: Anbefalt induksjonsregime er 80 mg ved uke 0, etterfulgt av 40 
mg ved uke 2. Ved behov for hurtigere respons; 160 mg ved uke 0 (dosen kan administreres som 4 injeksjoner på 
1 dag eller som 2 injeksjoner daglig på 2 påfølgende dager), etterfulgt av 80 mg ved uke 2. Risikoen for bivirkninger 
kan øke ved bruk av høyere induksjonsdose. Etter induksjonsbehandling er anbefalt dose 40 mg annenhver uke. 
Noen pasienter som opplever utilstrekkelig respons kan dra nytte av økt doseringsfrekvens til 40 mg ukentlig. 
Fortsatt behandling hos pasienter som ikke responderer innen uke 12, bør vurderes nøye. Ulcerøs kolitt: Voksne: 
Anbefalt induksjonsregime er 160 mg ved uke 0 (dosen kan gis som 4 injeksjoner i løpet av 1 dag eller som 2 
injeksjoner pr. dag i 2 påfølgende dager), etterfulgt av 80 mg ved uke 2. Etter induksjon er anbefalt dose 40 mg hver 
2. uke. I løpet av vedlikeholdsbehandling kan kortikosteroider gradvis seponeres iht. kliniske retningslinjer. Enkelte 
pasienter som opplever en reduksjon i respons, kan ha nytte av en økning i doseringsfrekvens til adalimumab 40 mg 
hver uke. Tilgjengelig data tyder på at klinisk respons vanligvis oppnås innen 2-8 ukers behandling. Behandling bør 
ikke fortsette hos pasienter som ikke responderer i løpet av denne tiden. Psoriasis: Voksne: Anbefalt dose er initialt 
80 mg etterfulgt av 40 mg etter 1 uke, og deretter 40 mg hver 2. uke. Behandling over 16 uker bør nøye overveies 
hos pasienter som ikke responderer innen denne perioden. Polyartikulær juvenil idiopatisk artritt: Barn 2-12 år: 
Anbefalt dose 24 mg/m2 kroppsover ate til maks. 20 mg (for barn 2-<4 år) og til maks. 40 mg (for barn 4-12 år) hver 
2. uke. Injeksjonsvolumet velges basert på pasientens høyde og vekt: 
Høyde 
(cm) Total kroppsvekt (kg)
 10 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60 65 70
80 0,2 0,3 0,3 0,3 - - - - - - - - -
90 0,2 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 - - - - - - -
100 0,3 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 0,5 0,5 - - - - -
110 0,3 0,3 0,4 0,4 0,4 0,5 0,5 0,5 0,5 0,6 0,6 - -
120 0,3 0,4 0,4 0,4 0,5 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7
130 - 0,4 0,4 0,5 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7
140 - 0,4 0,4 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7 0,7 0,81
150 - - 0,5 0,5 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7 0,7 0,81 0,81
160 - - 0,5 0,5 0,6 0,6 0,7 0,7 0,7 0,81 0,81 0,81 0,81
170 - - - 0,6 0,6 0,6 0,7 0,7 0,81 0,81 0,81 0,81 0,81
180 - - - - 0,6 0,7 0,7 0,81 0,81 0,81 0,81 0,81 0,81
 1Maks. enkeldose er 40 mg (0,8 ml).2
Ungdom ≥13 år: 1 dose på 40 mg hver 2. uke, uavhengig av kroppsover ate. Klinisk respons oppnås vanligvis innen 
12 uker. Fortsettelse av behandlingen hos pasienter som ikke responderer innen denne perioden bør vurderes 
nøye. Entesittrelatert artritt: Barn ≥6 år og ungdom: Anbefalt dose er 24 mg/m2 kroppsover ate til maks. 40 mg 
adalimumab gitt som enkeltdose hver 2. uke. Injeksjonsvolumet velges basert på pasientens høyde og vekt (se 
tabell over). Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever- og nyrefunksjon: Erfaring mangler. Eldre: Dosejustering er 
ikke nødvendig. Administrering: S.c. injeksjon. 
Kontraindikasjoner: Overfølsomhet for et eller  ere av innholdsstoffene. Aktiv tuberkulose eller annen kraftig 
infeksjon som sepsis, samt opportunistiske infeksjoner. Moderat til alvorlig hjertesvikt (NYHA klasse III/IV).
Forsiktighetsregler: Pasienter som tar TNF-antagonister er mer mottagelige for alvorlige infeksjoner. Nedsatt 
lungefunksjon kan øke risikoen for infeksjoner. Derfor må pasienter overvåkes nøye med henblikk på mulige 
infeksjoner, deriblant tuberkulose, før, under og etter behandling med adalimumab. Da eliminasjon av adalimumab 
kan ta opptil 4 måneder, bør overvåking fortsette ut denne perioden. Behandling bør ikke innledes hos pasienter 
med aktive infeksjoner, inkl. kroniske eller lokaliserte infeksjoner, før infeksjonene er under kontroll. Hos pasienter 
som har vært utsatt for tuberkulose eller har reist i områder hvor det er høy risiko for tuberkulose eller endemiske 
mykoser, som histoplasmose, koksidiomykose eller blastomykose, skal nytte og risiko avveies før start av 
behandlingen. Pasienter som utvikler en ny infeksjon i løpet av behandlingen bør overvåkes nøye og gjennomgå en 
fullstendig diagnostisering. Dersom pasienten utvikler en ny alvorlig infeksjon eller sepsis bør adalimumab 
seponeres og passende behandling med antimikrobielle eller antimykotiske legemidler startes inntil infeksjonen er 
under kontroll. Legen bør utvise varsomhet i forbindelse med bruk av adalimumab til pasienter som har hatt 
gjentatte infeksjoner eller som har underliggende lidelser som predisponerer for infeksjoner, inkl. samtidig bruk av 
immunsuppressive legemidler. Alvorlige infeksjoner, inkl. sepsis, pga. bakterielle, mykobakterielle, invasive sopp-, 
parasitt-, virus- og andre opportunistiske infeksjoner, som listeriose, legionellose og pneumocystose er rapportert. 
Andre alvorlige infeksjoner inkl. pneumoni, pyelonefritt, septisk artritt og septikemi er sett i kliniske studier. 
Sykehusinnleggelse eller fatale følger assosiert med infeksjoner er rapportert. Tilfeller av tuberkulose er rapportert, 
inkl. reaktivering og nyoppstått tuberkulose. Tuberkulosetilfellene var pulmonale og ekstrapulmonale, dvs. 
disseminerte. Alle pasienter må vurderes med henblikk på både aktiv eller inaktiv (latent) tuberkuløs infeksjon før 
adalimumabbehandling innledes. Evalueringen bør omfatte en detaljert medisinsk vurdering av pasientens tidligere 
historie med tuberkulose eller mulig tidligere eksponering for mennesker med aktiv tuberkulose, samt tidligere og/
eller pågående immunsuppressiv behandling. Passende screeningtester (dvs. tuberkulin hudprøve og 
thoraxrøntgen) bør gjennomføres. Forskrivende lege bør være oppmerksom på risikoen for falske negative 
resultater av tuberkulintest, spesielt hos pasienter som er alvorlig syke eller har immunsvikt. Behandling skal ikke 
innledes ved diagnostisert aktiv tuberkulose. Hvis latent tuberkulose mistenkes, bør lege, ekspert på tuberkulose, 
konsulteres. Hvis latent tuberkulose diagnostiseres må passende tuberkulose profylaksebehandling startes, før 
behandling med adalimumab begynner og iht. lokale retningslinjer. Bruk av tuberkulose profylaksebehandling bør 
også vurderes før oppstart med adalimumab hos pasienter med  ere eller signi kante risikofaktorer for tuberkulose 
til tross for negativ tuberkulosetest, og hos pasienter med en tidligere historie med latent eller aktiv tuberkulose hvor 
tilstrekkelig behandling ikke kan bekreftes. Tilfeller av reaktivert tuberkulose har hendt til tross for tuberkulose 
profylaksebehandling. Noen pasienter med vellykket behandling for aktiv tuberkulose, har igjen utviklet tuberkulose 
under behandling med adalimumab. Pasienten bør instrueres til å oppsøke medisinsk hjelp ved tegn/symptomer på 
tuberkuløs infeksjon (f.eks. vedvarende hoste, vekttap, lavgradig feber, slapphet) under eller etter 
adalimumabbehandling. Opportunistiske infeksjoner, inkl. invasive soppinfeksjoner er observert hos pasienter som 
behandles med adalimumab. Disse infeksjonene er ikke konsekvent blitt gjenkjent hos pasienter som tar TNF-
antagonister, noe som har ført til forsinkelser av hensiktsmessig behandling, noen ganger med fatale følger. Hos 
pasienter som utvikler symptomer som feber, malaise, vekttap, svette, hoste, dyspné og/eller lungein ltrat eller 
andre alvorlige og systemiske sykdommer med eller uten samtidig sjokk, bør en invasiv soppinfeksjon mistenkes og 
behandling med adalimumab avbrytes omgående. Reaktivering av hepatitt B har forekommet hos pasienter som 
behandles med TNF-antagonister, og som er kroniske bærere av viruset (dvs. over ateantigen positive). Noen 
tilfeller var fatale. Pasienter bør testes for HBV-infeksjon før start av behandling med adalimumab. For pasienter 
som testes positiv for hepatitt B-infeksjon, anbefales det å konsultere en lege med ekspertise på behandling av 
hepatitt B. HBV-bærere som krever behandling med adalimumab bør overvåkes nøye mht. sykdomstegn og 
symptomer på aktiv HBV-infeksjon under behandlingen, og  ere måneder etter avsluttet behandling. Adalimumab 
bør seponeres hos pasienter som utvikler HBV-reaktivering og effektiv antiviralterapi med passende støttebehandling 
bør startes. TNF-antagonister er i sjeldne tilfeller satt i sammenheng med oppblussing eller forverring av kliniske 
symptomer og/eller radiogra sk indikasjon på demyeliniserende sykdom i sentralnervesystemet, inkl. multippel 
sklerose og optikusnevritt, og perifer demyeliniserende sykdom, inkl. Guillain-Barrés syndrom. Forskrivende lege 
bør utvise varsomhet ved bruk til pasienter med tidligere eksisterende eller nylig oppståtte demyeliniserende 
sykdommer i det sentrale/perifere nervesystemet. Mulig risiko for utvikling av lymfomer, leukemi og andre 
maligniteter kan ikke utelukkes. Sjeldne tilfeller av hepatosplenisk T-cellelymfom hos pasienter behandlet med 
adalimumab er identi sert. Denne sjeldne typen av T-cellelymfom har meget aggressivt sykdomsforløp og er 
vanligvis fatal. Den potensielle risikoen ved samtidig bruk av azatioprin eller 6-merkaptopurin og adalimumab bør 
vurderes nøye. Alle pasienter, særlig de med en tidligere omfattende immunsuppressiv terapi eller psoriasispasienter 
med en tidligere PUVA-behandling, bør undersøkes for nærvær av ikke-melanom hudkreft, før eller under 
behandling med adalimumab. Melanom og merkelcellekarsinom er rapportert hos pasienter behandlet med TNF-
antagonister, inkl. adalimumab. TNF-antagonister skal brukes med forsiktighet til KOLS-pasienter og storrøykere 
med økt risiko for maligniteter, pga. risiko for maligniteter. Alle pasienter med ulcerøs kolitt som har økt risiko for 
dysplasi eller kolonkarsinom (f.eks. pasienter med langvarig ulcerøs kolitt eller primær skleroserende kolangitt), 
eller som har en forhistorie med dysplasi eller kolonkarsinom, bør regelmessig screenes for dysplasi før terapi 
initieres og gjennom hele sykdomsforløpet. Evalueringen skal omfatte koloskopi og biopsi etter lokale anbefalinger. 
Sjeldne tilfeller av pancytopeni inkl. aplastisk anemi er rapportert med TNF-antagonister. Alle pasienter bør rådes til 
øyeblikkelig å søke medisinsk hjelp hvis de utvikler tegn og symptomer på bloddyskrasier (f.eks. vedvarende feber, 
bloduttredelser, blødninger, blekhet) under behandling med adalimumab. Seponering av behandling med 
adalimumab bør vurderes hos pasienter med bekreftet signi kante hematologiske abnormaliteter. Samtidig 
administrering av levende vaksine anbefales ikke, da data mangler. Det anbefales, hvis mulig, at pediatriske 
pasienter vaksineres i tråd med gjeldende vaksinasjonsveiledninger før behandling startes. Pasienter som 
behandles med adalimumab kan få kombinerte vaksinasjoner, med unntak av levende vaksiner. Administrering av 
levende vaksiner til spedbarn eksponert for adalimumab intrauterint anbefales ikke før 5 måneder etter morens siste 
injeksjon med adalimumab under graviditeten. Ved samtidig bruk av en TNF-antagonist har det vært observert 
forverret kongestiv hjertesvikt og økt mortalitet pga. kongestiv hjertesvikt. Det bør utvises varsomhet ved bruk av 
adalimumab hos pasienter med lett hjertesvikt (NYHA klasse I/II). Behandlingen skal seponeres hos pasienter som 
utvikler nye eller forverrede symptomer på kongestiv hjertesvikt. Videre behandling med adalimumab skal stoppes 
dersom pasienten utvikler symptomer på lupuslignende syndrom og er positiv for antistoffer mot dobbelkjedet DNA. 
Alvorlige infeksjoner er observert ved samtidig bruk av anakinra og etanercept (TNF-antagonist), uten å gi 
tilleggseffekt sammenlignet med etanercept alene. Lignende bivirkninger kan også forekomme ved kombinasjonen 
av anakinra og andre TNF-antagonister. Kombinasjonen av adalimumab og anakinra anbefales derfor ikke. 
Samtidig administrering av adalimumab med andre biologiske DMARDs (f.eks. anakinra og abatacept) eller andre 
TNF-antagonister anbefales ikke basert på mulig økt risiko for infeksjoner, inkl. alvorlige infeksjoner og andre 
potensielle farmakologiske interaksjoner. Begrenset erfaring med kirurgiske inngrep hos pasienter behandlet med 
adalimumab. Under operasjon skal pasienten følges nøye opp mht. infeksjoner, og nødvendige tiltak må iverksettes. 
Manglende respons på behandling av Crohns sykdom kan indikere en vedvarende  brotisk striktur som kan kreve 
kirurgisk behandling. Alvorlige infeksjoner forekommer oftere hos pasienter >65 år behandlet med adalimumab enn 
hos pasienter <65 år. Noen av dem fatale. Man skal være særlig oppmerksom på risiko for infeksjoner ved 
behandling av eldre.
Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Bruk under graviditet anbefales ikke. Kvinner i fertil alder anbefales 
sterkt å benytte sikker prevensjon under og i minst 5 måneder etter siste behandling. Amming: Overgang i morsmelk 
er ukjent. Amming skal unngås i minst 5 måneder etter siste behandling. Fertilitet: Ukjent. Ingen data tilgjengelig.
Bivirkninger: Svært vanlige (≥1/10): Blod/lymfe: Leukopeni (inkl. nøytropeni og agranulocytose), anemi. 
Gastrointestinale: Abdominal smerte, kvalme, oppkast. Hud: Utslett (inkl. eksfoliativt utslett). Infeksiøse: 
Luftveisinfeksjon (inkl. nedre og øvre luftveisinfeksjon, lungebetennelse, sinusitt, faryngitt, nasofaryngitt og 
herpesvirus pneumoni). Lever/galle: Stigning i leverenzymer. Muskel-skjelettsystemet: Smerter i skjelett og 
muskulatur. Nevrologiske: Hodepine. Stoffskifte/ernæring: Lipidøkning. Øvrige: Reaksjoner på injeksjonsstedet (inkl. 
erytem). Vanlige (≥1/100 til <1/10): Blod/lymfe: Trombocytopeni, leukocytose. Gastrointestinale: Gastrointestinal 
blødning, dyspepsi, re uksøsofagitt (GERD), Sjøgrens syndrom. Hjerte/kar: Takykardi, hypertensjon,  ushing, 
hematomer. Hud: Forverring eller nytt tilfelle av psoriasis (inkl. palmoplantar pustular psoriasis), pruritus, 
urticaria, blåmerker (inkl. purpura), dermatitt (inkl. eksem), onykolyse, hyperhidrose, alopesi. Immunsystemet: 
Hypersensitivitet, allergier (inkl. sesongbetinget allergi). Infeksiøse: Systemiske infeksjoner (inkl. blodforgiftning, 
candidiasis og in uensa), intestinale infeksjoner (inkl. viral gastroenteritt), hud- og bløtvevsinfeksjoner (inkl. 
paronyki, cellulitt, impetigo, nekrotiserende fasciitt og Herpes zoster), øreinfeksjoner, orale infeksjoner (inkl. 
Herpes simplex, oral herpes, tanninfeksjoner), infeksjoner i reproduksjonsorgan (inkl. vulvovaginal soppinfeksjon), 
urinveisinfeksjoner (inkl. pyelonefritt), soppinfeksjoner, leddinfeksjoner. Luftveier: Hoste, astma, dyspné. 
Muskel-skjelettsystemet: Muskelspasmer (inkl. forhøyet kreatinfosfokinase i blod). Nevrologiske: Parestesier 
(inkl. hypoestesi), migrene, kompresjon av nerverot. Nyre/urinveier: Hematuri, nedsatt nyrefunksjon. Stoffskifte/
ernæring: Hypokalemi, forhøyet urinsyre, unormale natriumverdier i blod, hypokalsemi, hyperglykemi, 
hypofosfatemi, dehydrering. Svulster/cyster: Godartet svulst, hudkreft unntatt melanom (inkl. Basalcellekarsinom 
og plateepitelkarsinom). Undersøkelser: Koagulasjons- og blødningsforstyrrelser (inkl. forlenget aktivert partiell 
tromboplastintid), positiv test på autoantistoff (inkl. dobbelkjedet DNA), forhøyet laktatdehydrogenase i blod). 
Øre: Svimmelhet. Øye: Synsforstyrrelser, konjunktivitt, blefaritt, hevelse i øye. Øvrige: Brystsmerter, ødem, 
svekket tilhelning, pyreksi. Mindre vanlige (≥1/1000 til <1/100): Blod/lymfe: Idiopatisk trombocytopenisk purpura. 
Gastrointestinale: Pankreatitt, dysfagi, ansiktsødem. Hjerte/kar: Arytmi, kongestiv hjertesvikt, hjerteinfarkt, 
vaskulær arteriell okklusjon, trombo ebitt, aortaaneurisme. Hud: Nattesvette, arrdannelse. Immunsystemet: 
Sarkoidose. Infeksiøse: Opportunistiske infeksjoner og tuberkulose (inkl. koksidioidomykose, histoplamose 
og mycobactrium avium kompleks-infeksjon), nevrologiske infeksjoner (inkl. viral meningitt), øyeinfeksjoner, 
bakterieinfeksjoner, divertikulitt. Kjønnsorganer/bryst: Erektil dysfunksjon. Lever/galle: Kolecystitt og kolelitiasis, 
hepatisk steatose, forhøyet bilirubin i blod. Luftveier: Kronisk obstruktiv lungesykdom, interstitiell lungesykdom, 
pneumonitt, lungeemboli, pleuravæske. Muskel-skjelettsystemet: Rabdomyolyse, systemisk lupus erythematosus. 
Nevrologiske: Tremor, cerebrovaskulær sykdom, nevropati. Nyre/urinveier: Nokturi. Psykiske: Humørforandringer 
(inkl. depresjon), angst, søvnløshet. Stoffskifte/ernæring: Dehydrering. Svulster/cyster: Lymfom, solid 
organneoplasme (inkl. brystkreft, svulst i lunge, svulst i skjoldkjertel), melanom. Øre: Døvhet, øresus. Øye: Diplopi. 
Øvrige: In ammasjon. Sjeldne (≥1/10 000 til <1/1000): Blod/lymfe: Pancytopeni. Gastrointestinale: Intestinal 
perforasjon. Hjerte/kar: Hjertestans. Hud: Erythema multiforme, Stevens-Johnsons syndrom, angioødem, kutan 
vaskulitt. Immunsystemet: Anafylaksi. Lever/galle: Hepatitt, reaktivering av hepatitt B, autoimmun hepatitt. Luftveier: 
Lunge brose. Nevrologiske: Multippel sklerose, demyeliniseringsforstyrrelser (f.eks. optisk nevritt, Guillain-Barrés 
syndrom). Muskel-skjelettsystemet: Lupuslignende syndrom. Svulster/cyster: Leukemi. Etter markedsføring: Hud: 
Forverring av dermatomyositt symptomer. Lever/galle: Leversvikt samt mindre alvorlige leversykdommer som 
kan oppstå før leversvikt, f.eks. hepatitt inkl. autoimmun hepatitt. Svulster/cyster: Hepatosplenisk T-cellelymfom 
(HSTCL), merkelcellekarsinom (nevroendokrin hudkarsinom). Oppsummering av sikkerhetspro l: De mest 
vanlig rapporterte bivirkninger er infeksjoner (som nasofaryngitt, øvre luftveisinfeksjon og sinusitt), reaksjoner 
på injeksjonsstedet (erytem, kløe, blødning, smerte eller hevelse), hodepine og smerter i skjelett og muskulatur. 
Alvorlige bivirkninger er rapportert. TNF-antagonister påvirker immunsystemet og kan påvirke kroppens forsvar 
mot infeksjon og kreft. Fatale og livstruende bivirkninger (inkl. sepsis, opportunistiske infeksjoner og TB), HBV-
reaktivering og forskjellige maligniteter (inkl. leukemi, lymfom, HSTCL og merkelcellekarsinom) er rapportert. 
Alvorlige hematologiske, nevrologiske og autoimmune reaksjoner er rapportert (inkl. sjeldne tilfeller av pancytopeni, 
aplastisk anemi, sentrale og perifere demyeliniseringsforstyrrelser og tilfeller av lupus, lupusrelaterte tilstander og 
Stevens-Johnsons syndrom).
Overdosering/Forgiftning: Dosebegrensende toksisitet er ikke observert. Høyeste doseringsnivå som har vært 
undersøkt er multiple intravenøse doser på 10 mg/kg. Se Giftinformasjonens anbefalinger L04A B04 side d. 
Egenskaper: Klassi sering: Selektivt immunsuppressivt middel. Adalimumab er et rekombinant humant 
monoklonalt antistoff. Virkningsmekanisme: Binder seg spesi kt til TNF og nøytraliserer TNFs biologiske funksjon 
ved å blokkere interaksjonen med TNF-reseptorene p55 og p75 på celleover aten. Modulerer også biologiske 
responser som induseres eller reguleres av TNF, deriblant endringer i mengden av adhesjonsmolekyler som 
er ansvarlig for leukocyttmigrasjonen (ELAM, VCAM-1 og ICAM-1). Fordeling: Distribusjonsvolum: 5-6 liter. 
Halveringstid: Ca. 2 uker.
Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap (2-8°C). Oppbevares i ytteremballasjen for å beskytte 
mot lys. Må ikke fryses. Hver ferdigfylte penn/sprøyte kan oppbevares ved temperaturer opptil maks. 25°C for en 
periode på opptil 14 dager, og kastes hvis den ikke brukes innen 14 dager.
Andre opplysninger: Leveres både i ferdigfylte penner og ferdigfylte sprøyter klare for bruk samt i hetteglass. 
40 mg ferdigfylt penn og 40 mg ferdigfylt sprøyte er tilgjengelig for pasienter for administrering av 1 full 40 mg 
dose. 40 mg pediatrisk hetteglass er tilgjengelig for administrering av dose mindre enn 40 mg. Inneholder ikke 
konserveringsmidler.
Pakninger og priser: 2 × 0,8 ml (ferdigfylt penn + injeksjonstørk i blister) kr. 9372,-. 2 × 0,8 ml (ferdigfylt sprøyte 
+ injeksjonstørk i blister) kr. 9372,-. 2 × 0,8 ml (hetteglass + 1 steril injeksjonssprøyte, 1 nål, 1 hetteglassadapter 
og 2 injeksjonstørk) kr. 9372,- . 
Sist endret: 11.09.2014
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Rapportering av 
medikamentbivirkninger hos 
barn og ungdommer. 
Forståelse og veien videre. 
AV STEFAN KUTZSCHE. ORIGINALARTIKKEL: CARLETON, B.C., SMITH, C.A., GELIN, M.N., & HEATHCOTE, S.C. 
PAEDIATRIC ADVERSE DRUG REACTION REPORTING: UNDERSTANDING AND FUTURE DIRECTIONS. 
THE CANADIAN JOURNAL OF CLINICAL PHARMACOLOGY = JOURNAL CANADIEN DE PHARMACOLOGIE CLINIQUE 02/2007; 14(1):E45-57.
Sammendrag
Mer enn 50% av kanadiske barn får utdelt reseptbelagte 
legemidler årlig. Alvorlige medikamentbivirkninger (ADR) 
er fortsatt en viktig årsak til sykelighet og dødelighet i barn-
dommen i mange land verden over. I en kanadisk studie 
fremkommer det at 95% av bivirkningene er sannsynligvis 
ikke rapportert. Videre er under 25% av legemidler som 
annonseres trygge og effektive i behandling av barn. Fra 
januar 1998 til mai 2002 ble det foretatt en retrospektiv ana-
lyse av 1193 mistenkte tilfelle med ADR som var registrert 
i en database i ”Health Canada” (http://www.hc-sc.gc.ca/
index-eng.php). Av de mistenkte bivirkningene var 58.6% 
observert hos barn over 13 år. Av rapportene ble 61% definert 
som alvorlig. Det ble meldt 41 dødsfall og 14 pasienter med 
varig mèn. Legemidlene omfattet isotretinoin (n = 56), parok-
setin (n = 42), metylfenidat (n = 41), amoxicillin (n = 40), og 
valproinsyre (n = 32). De hyppigste bivirkningene inkluderte 
psykiske lidelser (isotretinoin og paroksetin) og nevrologiske 
sykdommer (valproinsyre, bupropion og karbamazepin). Det 
er ikke angitt årsakssammenhenger mellom mistenkte bivirk-
ninger og konsekvensene for pasientene. Konklusjonen til 
denne studien ble at ADR rapportering var utilstrekkelig for å 
kunne bedre pasientsikkerheten. Mer detaljert rapportering, 
herunder utkomme og forklaring av  sammenheng er nød-
vendig. Den obligatoriske rapportering av bivirkninger hos 
barn og ungdom hadde sannsynligvis lite effekt på å motvirke 
underrapportering. 
Vurdering
Forfatterne mener at sammenhenger mellom medika-
mentadministrasjon og legemiddelreaksjon er vanskelig å 
forklare. Større helsesentre bør derfor etablere profesjonell 
legemiddelovervåking med farmasøyter som er utelukkende 
satt til bivirkningsrapportering. Det vil sannsynligvis gi en 
mer nøyaktig beskrivelse og en bedre forståelse av årsak og 
konsekvens av bivirkninger hos barn. På denne måten vil en 
kunne få en bedre terapeutisk kontroll for å unngå legemid-
delreaksjoner hos andre barnepasienter som mottar denne 
behandlingen.
MELDE BIVIRKNINGER
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Velkommen til Pediaterdagene 2015 
Tromsø 21.-23. januar 
 
Preliminært program: 
Forkurs LIS leger 
Allergi – praktisk tilnærming 











HIV etter et tiår med antiviral behandling 
Væskebehandling ved underernæring 




Infeksjoner og vaksiner hos barn med kreft 
Ungdom med kreft 
 
Palliasjon av barn i Norge 
 




For første gang er det UNN-Tromsø sin 
oppgave å arrangere Pediaterdager i januar.  
I mørketiden styrer vi unna Hurtigruta og kan 
by på et variert faglig program og trivelig 
sosialt samvær i byen. Vi har bestilt nordlys 
og stiller med snøgaranti. 
 
Følg med på pedweb.no for endelig program 
og påmelding. 
 
I forkant av Pediaterdagene arrangeres også 
Introduksjonskurs for LIS-leger og SPISS-kurs. 
Se program og egen påmelding på 
legeforeningen.no 
 
Velkommen til Tromsø!  
Foto: Jan Fredrik Frantzen 
www.audunrikardsen.com 
Foto: Jan Fredrik Frantzen 
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Med Ingrid Grønlie 
for riktig bruk av 
legemidler til barn
AV LEIF BRUNVAND. BARNEHJERTESEKSJONEN, OSLO UNIVERSITETSSYKEHUS
PORTRETT
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Legemidler til barn har alltid vært noe spesielt. Spesielle me-
disiner. Spesiell farmakokinetikk. Spesielle forhold ved ad-
ministrasjon av legemidler til barn. Vekt som kan variere fra 
mindre enn 500 gr. til over 100 kg. En organisme i konstant 
vekst og utvikling. Store muligheter for feildosering og bivirk-
ninger. Det er åpenbart behov for spesielle kjøreregler. Barne-
medisin har behov for kyndig veiledning og hjelp. I Norge har 
vi vært så heldige at vi har hatt en spesielt engasjert og aktiv 
barnefarmasøyt. Ingrid Grønlie. Hun har vært et unikum. En 
norsk barnefarmasis mor. Med utgangspunkt på Haukeland 
har hun i årtier banket inn farmasøytiske poeng og oppskrif-
ter på bruk og blandbarhet. Gjort tilgjengelig for alle norske 
barneleger i barnelegeforeningens legemiddelveileder. Lært 
oss opp via Nettverket for legemidler til barn, som hun var 
med på å etablere sammen med legeforeningen og som hun 
har preget siden oppstarten ved Haukeland. Har du vært inne 
på http://www.helsebiblioteket.no? Også der har Ingrid satt 
spor. BNF for Children er gratis tilgjengelig for alle i Norge. 
Hvem fikk det igjennom? Ikke uten kamp. Heller ikke Norden 
har unngått Ingrid idet hun har vært en av initiativtagerne til 
Scandinavian Paediatric Pharmacist Group. I 2005 ble hun 
hedret med tittelen «Årets Farmasøyt». På årets Farmasida-
ger ble hun hedret med utmerkelsen «det giftige kors- Crux 
venenifera» som er den høyeste utmerkelsen innen norsk 
farmasi.  Nå går hun av med pensjon. Hun oppleves som en 
lavmælt og hyggelig person som man ikke skulle tro hadde 
særlig innflytelse. Sant?
Terje Alsaker tidligere overlege ved Barneklinikken  
på Haukeland sier:
Ingrid er avgjort en av de viktigste personene vi har hatt på 
Barneklinikken, og hennes innsats for å bedre alle sider ved 
håndteringen av legemidler til barn kan knapt verdsettes høyt 
nok. Hun er et fantastisk menneske å arbeide sammen med. 
Barneklinikken i Bergen hadde både faglig og menneskelig 
vært et helt annet sted uten Ingrid. Hun er verdens mest 
hjelpsomme person, har mange kontakter og står på når vi 
har problemer eller usikkerhet rundt legemidler; interaksjo-
ner og blandbarhet. Hun har i alle år hatt en slags ubetalt vakt 
for Barneklinikken og kunne kontaktes på de underligste tider. 
Hun tok initiativet til og fikk gjennomført en moderni-
sering og systematisering av alle medisinrommene. Hun 
var først i landet med blandetabeller for barn, et betydelig 
pasientsikkerhetstiltak og som vi har hatt stor glede av på 
nyfødtavdelingen og senere også på større barn. Hun startet 
en systematisk undervisning i legemiddelhåndtering for 
sykepleiere (lenge før det forelå MTU krav) og etterhvert også 
for alle nye leger. Hun har vært en sentral person i beregning 
av individualiserte parenterale løsninger. 
Anne Berit Walter, tidligere seniorrådgiver i Helse- 
direktoratet, nå studieleder i farmasi ved Høyskolen i 
Oslo og Akershus har dette å si om Ingrid:
Jeg ble kjent med Ingrid i forbindelse med opprettelsen av Na-
sjonalt kompetansenettverk for legemidler til barn. Ingrid var 
en av initiativtakerne til etableringen av nettverket, og hun 
har vært med som nestleder fra start. Ingrid har sammen med 
den øvrige ledelsen bygget opp et unikt nettverk med et tverr-
faglig fokus. Nettverk-strukturen var viktig for å få med både 
primær- og spesialisthelsetjenesten. Ingrid har vært opptatt 
av at de ulike helseprofesjonene kan arbeide sammen og bli 
bedre ved å dele informasjon og kunnskap med hverandre. In-
grid har en egen evne til å få frem de ulike mulighetene. Med 
sitt faglige engasjement, behagelige vesen kombinert med en 
spesiell gjennomslagsevne, har hun bidratt til at Nettverket 
har blitt anerkjent og oppnådd viktige mål. Jeg ser med stor 
glede tilbake på samarbeidet med Ingrid og resten av Nettverket.
Siri Wang fra Statens Legemiddelverk og EMAs  
pediatriske komite sier:
Gjennom mitt snart tjue års samarbeid med Ingrid, har 
jeg lært henne å kjenne som en svært kunnskapsrik, faglig 
nysgjerrig og positiv person. Hun har respekt for andres 
arbeid og kompetanse, noe som gjør henne til en god nett-
verksbygger.   Med sin allsidige kunnskap, lange erfaring og 
misunnelsesverdig gode hukommelse er hun en uvurderlig 
samarbeidspartner. I en periode der legemiddelmyndighete-
ne i hele Europa har hatt økende fokus på legemidler til barn 
har Ingrid har vært en utrolig viktig støttespiller og samar-
beidspartner for oss som har arbeidet med dette i Legemid-
delverket. En grundig, entusiastisk, hjelpsom og faglig sterk 
edderkopp!
Per Nydert, Apoteker, Karolinska universitetssykehus  
og orfører for Scandinavian Paediatric Pharmacist Group 
(SPPG) sier:
1999 träffade jag för första gången Ingrid på en tågresa till 
Derby i England på väg till NPPGs möte (Neonatal and Pedi-
atric Pharmacist Group) och jag fick en fantastisk förebild. 
Tänk att det fanns en apotekare i Skandinavien som hade 
sådan djup kunskap om klinisk barnfarmaci. År 2001 fick 
vi möjligheten att se Ingrids väl uppbyggda praktik i Bergen 
och lade grunden för SPPG (Scandinavian Paediatric Pharma-
cist Group). 13 år senare har vi träffats årligen och ständigt 
imponerats av en tydlig, stark drivkraft med en vetenskaplig 
och pragmatisk grund men också med en humoristisk glimt 
i ögat. Ingrids betydelse för barnfarmacin och för oss farma-
ceuter inom samma område är och kommer fortsätta vara 
enormt stor.
Ingrid startet sin praksis på Barneklinikken i 1992. Hun sam-
arbeidet tidlig med barnelegene på Barneklikken. Det dreide 
seg bl.a. om produksjon av standardiserte fortynningsvæsker 
til nyfødte (en ide som kom fra Per Finne i 1976 for Lanoxin) 
og om produksjon av standardisert parenteral ernæring til 
nyfødte (sammen med Trond Markestad). I januar går hun av 
med pensjon. Vi har stilt henne noen spørsmål.
Ingrid, hvilken enkeltsak synes du har vært viktigst i alle år 
disse årene?
– Det må være samarbeidet i 2005 med Barnelegeforenin-
gen om initiativ overfor Sosialkomiteen ved behandling av 
forrige Legemiddelmelding. Dette resulterte i at Stortinget 
ba regjeringen om å opprette et nasjonalt tverrfaglig kompe-
tansenettverk for legemidler til barn. Det tok tid, - oppdraget 
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om å starte pilot kom i 2008.  Nettverket ble etablert i 2009. I 
den forbindelse fikk vi også Helsedirektoratet til å finansiere 
BNF for Children, en sak vi også hadde arbeidet for siden 
2005. Siden har det vært en stor glede å være med å bygge opp 
Nettverket. 
Er det flere uløste saker du brenner for som barnefarmasøyt?
– Ja, flere refusjonssaker vi tok opp i 2004 er ennå ikke på 
plass! Det gjelder innføring av forhåndsgodkjent (automatisk) 
refusjon av virkestoff til barn for legemidler som har for-
håndsgodkjent refusjon til voksne, f.eks. kaptopril mikstur, 
- enten den er apotekfremstilt eller importert. Legemiddel- 
forskriften ble endret slik at dette ble mulig i 2011, kanskje 
bl.a. etter påtrykk fra oss, - men det er fremdeles ikke på 
plass! Myndighetene hevder det skyldes tekniske problemer 
med refusjon av flytende legemidler i E-reseptsystemet.
Refusjon av perorale sprøyter ble også tatt opp i 2004. Det er 
endelig flyttet til blåreseptforskriften. Den skal være på plass i 
løpet av 2015! Men det tok 11 år…
Også er det krav til dokumentasjon av effekt for å få refu-
sjon. Nettverket har sammen med Barnelegeforeningen gitt 
høringsuttalelse til blåreseptforskriften. Her har vi bedt om 
at nasjonale/internasjonale veiledere fra fagmiljøene, lege-
middelhåndbøker for barn og behandlingsprotokoller innen 
onkologi unntaksvis skal gjelde som dokumentasjon for 
refusjon hos HELFO av legemidler som brukes utenfor god-
kjenning, i mangel på randomiserte kontrollerte studier (RCT) 
hos barn. I dagens blåreseptforskrift må dokumentasjonen 
være publisert i medisinske tidsskrift. Det må foreligge RCT 
av tilstrekkelig kvalitet. Det er svært uheldig overfor foreldre-
ne når HELFO avslår refusjon med begrunnelse at bruken ikke 
er godt nok dokumentert. Vi mener at dokumentasjon som er 
vurdert som faglig forsvarlig grunnlag for behandling også 
skal være grunnlag for refusjon. 
Jeg ønsker inderlig at flere farmasøyter får sjansen til å arbei-
de som jeg, i full stilling og integrert i miljøet. Det er viktig for 
å kunne følge opp saker fra legemiddelutvalgene i barneavde-
lingene, og samarbeide med sykepleiere og leger i det daglige 
arbeid. Det dreier seg om systemer for legemiddelhåndtering 
som ivaretar pasientsikkerhet, i tillegg til å skaffe informa-
sjon om bruk utenfor godkjenning, det være seg indikasjon, 
dosering eller manipulering av formuleringer til voksne ved 
administrering.
Hva skal du gjøre når tiden på Barneklinikken er over?
– Jeg har flere hobbyer, og gleder meg til å kunne være mer 
sammen med barn og barnebarn som bor i Trondheim og 
Oslo. Jakt og fuglehunder er viktig i vår familie. Jeg jakter ikke 
selv, men heier på mann, sønn og barnebarn, og tar min del av 
det som følger med hunder i huset. Vi har hytte i Hardanger 
og Valdres, der er det nok å henge fingrene i, det skal bli deilig 
å kunne dra etter vær og føreforhold, uavhengig av ferie! Og 
så skal jeg tenke på alle gode år på Barneklinikken i et fantas-
tisk miljø, men jeg kommer til å savne den daglige kontakten.
Har du et godt råd til oss barneleger når vi går inn mot 2015?
– Fortsette å være gode samarbeidspartnere! Dere er gode på 
tverrfaglighet. Bruk farmasøytene, de er tilgjengelige på apo-
teket, selv om de ikke har stilling eller bare en mindre bistil-
ling på barneavdelingene. Bruk hjemmesiden til Nettverket, 
og abonner på nyhetsbrev!
Sluttkommentar?
– Tusen takk for alt godt samarbeid!
Jeg ønsker inderlig 
at flere farma- 
søyter får sjansen 
til å arbeide som 
jeg, i full stilling og 
integrert i miljøet.
PORTRETT
Ingrid Grønlie mottok gave fra NPPG (Neonatal and Paediatric Pharmacist Group) for hennes 
deltaking i NPPG siden 1999, og for at hun var med å starte SPPG (Scandinavian Paediatric 
Pharmacist Group) i 2001. Bildet er tatt i Nottingham i november 2014. 
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Pediatric pharmacotherapy and its 
unique challenges: Amalgamation 
of Professionalism and Emotional 
Quotient (EQ)
Pharmacotherapeutics in children follows the same principles as pharmacotherapy  
for adults (1); and focuses primarily on the physiology of the children as well as the  
pharmacology of the medications. Children react to medications differently i.e.,  
incomplete absorption, distribution, metabolism and excretion, causing increased or  
decreased efficacy or safety (2). 
KEIVAN AHMADI1,2; STEFAN KUTZSCHE3. 1DEPARTMENT OF PHARMACY PRACTICE, SCHOOL OF PHARMACY, INTERNATIONAL MEDICAL UNIVERSITY 
(IMU), KUALA LUMPUR, MALAYSIA. 2GLOBAL PUBLIC HEALTH, SCHOOL OF MEDICINE AND HEALTH SCIENCES, MONASH UNIVERSITY, SUNWAY 
CAMPUS, SELANGOR, MALAYSIA. 3IMU CENTRE FOR EDUCATION (ICE), INTERNATIONAL MEDICAL UNIVERSITY (IMU), KUALA LUMPUR, MALAYSIA
One may, reasonably, argue that the use of therapeutic agents 
in children is challenging clinically and psychologically. Until 
recent years, children were not allowed to be recruited as stu-
dy subjects in the clinical trials (3). Therefore, extrapolating 
the medication dosage regimens to cater for the therapeutic 
needs of children has been rather a mathematical, and not 
necessarily a clinical approach.  
Medication taking behavior in children is an integral compo-
nent of pediatric pharmacotherapy. The inability to adhere 
to the medication(s) that treat chronicity in children could 
be one of the main reasons for the therapeutic failure (4). To 
achieve therapeutic success 
in [younger] children, howe-
ver, parents as the caregivers 
play a crucial role. Under-
standing the benefits of the 
drugs and the importance of 
concordance to medication 
would determine the adhe-
rence to the regimen (5). In 
the pediatric population, 
the parent(s) or caregiver(s) 
should understand and 
acknowledge the importance 
of compliance to the medica-
tions (5–7). Therefore, it is important to empower the parents, 
as the caregivers, by educating them about the therapeutic 
agents and their possible side effects. Questions may arise that 
who should educate the parents and how?
In the process of professionalization, healthcare professionals, 
constantly acquire the knowledge and skills of their profession 
to provide high quality care to their clients, patients, and in 
general the members of the society (8). The provision of care 
to children, however, could be more challenging because 
the healthcare professional should: a) ensure the safety and 
efficacy of the medication; b) build the trust and convince the 
parents on the safety profile 
of the therapeutic agent; 
c) understand and acknowled-
ge the parents’ concerns; and 
d) constantly educate the 
parents and children on the 
importance of compliance. 
Care for children with chro-
nic diseases, is an emotional 
and draining task for the 
parents and/or caregivers 
(9). Healthcare professionals, 
therefore, have to under-
FARMAKOEDUKASJON
It seems that pediatric pharma- 
cotherapy needs to be complemented 
and triangulated with  
professionalism and psychology.
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stand and empathize with the emotions of parents in order to 
build rapport with them.  In order to empathize with someone 
and get connected at some emotional levels, one needs to have 
high emotional quotient (EQ); and not necessarily high intelli-
gence quotient (IQ).
It seems that pediatric pharmacotherapy needs to be comple-
mented and triangulated with professionalism and psycho-
logy. Unless the right medication is selected; and unless the 
healthcare professional understands and empathizes with 
the parents and/or caregivers; and unless the parents and/
or caregivers are convinced on the efficacy and safety of the 
medication; and unless the parents and/or caregivers are di-
rectly involved in the therapy, the pediatric pharmacotherapy 
might not produce the desired outcomes. 
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Doctors´ consultation with a child and her parents. Photo: Stefan Kutzsche. Parents have given consent.
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Farmasøyten i det 
tverrfaglige teamet på en 
barneavdeling
Farmasøyten er blitt en del av det tverrfaglige teamet på mange sykehusavdelinger i 
Norge. Også en del barneavdelinger har «sin egen farmasøyt» som jobber direkte på 
pasientnivå, i tillegg til oppgaver på systemnivå. Det tar tid å finne sin plass på  
avdelingen, men det er sjelden mangel på utfordringer og dagene er aldri like.  
Farmasøyten har en annen vinkling enn leger og sykepleiere på legemiddelhåndteringen, 
og sammen kan vi alle bidra til å kvalitetssikre legemiddelbehandlingen av barna.
CATHRINE KJELDBY-HØIE. PROVISORFARMASØYT OG MASTER I KLINISK FARMASI. REGIONAL REPRESENTANT FOR HSØ I NETTVERKETS STYRINGSGRUPPE.
Farmasøyter har lenge bistått sykehuset 
med rådgivning på systemnivå, blant 
annet:
• Revisjon av legemiddellagre
• Utarbeidelser av prosedyrer for 
legemiddelhåndtering 
• Rådgivning med hensyn til  
utblanding av legemidler 
• Innsparingsforslag innen  
legemiddeløkonomi 
• Logistiske systemer for optimal drift 
av legemiddellager 
En stor endring har skjedd det siste tiå-
ret og de kliniske farmasøytene tilbrin-
ger nå store deler av arbeidsdagen sin 
på sykehusavdelingen, i direkte kontakt 
med annet helsepersonell, pasienter og 
foreldre. 
Hva kan farmasøyten bidra med i 
din kliniske hverdag?                                                       
I illustrasjon 1 sees de vanligste opp-
gavene en klinisk farmasøyt kan utføre. 
Den sentrale delen av farmasøytens 
oppgaver på pasientnivå tar utgangs-
punkt i legemiddelgjennomganger. 
Pasientkurver gjennomgås, journaler og 
lab svar leses for så å kunne diskutere 
legemiddelrelaterte utfordringer i det 








• Bestilling av legemiddel/vare
Illustrasjon 1: De vanligste oppgavene en klinisk farmasøyt kan utføre  
KLINISK FARMASI
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I tillegg til kvalitetssikring mens pa-
sienten er innlagt på sykehuset, kan 
farmasøyten bidra til at overgangen 
til lokalsykehus/hjemmet skjer på en 
sømløs måte. Det kan bestå i å forsikre 
seg om at mottakende sykehus har de 
legemidlene barnet står på for å unngå 
opphold i behandlingen. Et par dagers 
forbruk av uregistrerte tabletter eller 
apotekprodusert mikstur dispensert 
på en permisjonsflaske, sendes med fra 
eget medisinrom slik at det holder til lo-
kalsykehuset har klart å skaffe dem. Ved 
utskriving til hjemmet kan farmasøyten 
oppklare eventuelle mangler med resep-
ter eller refusjon, samt kontakte pasien-
tens lokalapotek for å forberede dem.
De kliniske farmasøyter som jobber på 
barneavdelinger er rådgivende overfor 
ledelsen og er knyttet til Nasjonalt 
kompetansenettverk for legemidler til barn 
(Nettverket) gjennom legemiddelutvalg. 
Noen steder er disse legemiddelutvalge-
ne opprettet som Legemiddelkomiteens 
underutvalg for legemidler til barn på 
sitt sykehus. Denne organiseringen er 
unik, og barneavdelingen drar nytte av 
dette ved at farmasøyten tar kliniske 
problemstillinger fra hverdagen med 
seg og diskuterer dette på systemnivå. 
Dette kan resultere i utarbeidelse av 
felles prosedyrer, undervisningopplegg, 
samkjøring av praksis, samt utveksling 
av erfaring med andre farmasøyter på 
andre barneavdelinger i Norge. 
Hvilket samarbeid har sykepleieren 
og farmasøyten?
Leger og sykepleiere har ulikt samar-
beid med farmasøyten. Sykepleiere har 
ofte administrasjonsrelaterte spørsmål 
til farmasøyten, som blant annet:
• Intravenøse legemidler: Hvordan 
skal intravenøse legemidler gis til 
pasient: kan legemidlet gis perifert, 
kan to legemidler gå sammen i y-sett.
• Perorale legemidler: Kan tablettene 
knuses? Hvilke alternativer har vi 
når det oppgis i Felleskatalogen at 
miksturdosen skal blandes ut i 60 
ml vann og etterskylles med det 
dobbelte (væskeregnskapet går da 
fort på plussiden uten en eneste 
kalori for de minste)
• Oppbevaring og holdbarhet: Kan in-
travenøs væske i et hetteglass spares 
og gis ved neste doseringstidspunkt? 
Hvordan og hvor lenge kan restene 
oppbevares?
• Legemiddelkonsentrasjon: Når skal 
blodprøve tas for monitorering av 
legemiddel-konsentrasjon? 
• Håndtering av legemidler: Hva 
slags beskyttelsestiltak kreves for 
håndtering av teratogene legemidler 
ved graviditet? 
Farmasøyten er avhengig av informa-
sjon fra sykepleieren om pasienten til-
stand for å kunne gi gode anbefalinger. 
Eksempler på dette kan være informa-
sjon om barnet er plaget av kvalme slik 
at per oral administrasjon blir vanskelig, 
hvor mye væske barnet kan klare å 
svelge dersom vi kan slemme en tablett 
i vann og gi legemiddelet som flytende 
formulering, eller observasjoner av 
uventede effekter etter oppstart av nytt 
legemiddel som farmasøyten kan utre-
de om skyldes en legemiddelinteraksjon 
eller en bivirkning.
At farmasøyten er til stede på posten 
er avgjørende for at sykepleierne skal 
spare tid på selv å lete etter informasjo-
nen, i alle fall inntil de har vendt seg til 
hva de kan bruke farmasøyten til slik at 
det er blitt en selvfølge at de caller eller 
ringer for å få råd. 
Hvilket samarbeid har legen og 
farmasøyten?
Previsitten egner seg ofte for å ta opp 
legemiddelrelaterte problemer med le-
gen. Her oppstår gjerne diskusjoner om 
overgang fra intravenøse til per orale 
legemidler, behovet for fortsettelse av 
antibiotikaprofylakse, aktuelle klinisk 
relevante interaksjoner, forordning av 
blodprøve for monitorering av legemid-
delkonsentrasjon for legemidler med 
smalt terapeutisk vindu, oppklaring 
med henhold til unøyaktig kurveføring, 
administrasjons-utfordringer med hen-
hold til uegnet formulering eller doser 
som ikke lar seg administrere nøyaktig 
med den formuleringen/mengden lege-
middelet kommer i (Eksempel: hvordan 
få gitt 4 mg Nexium eller 750 E med Frag-
min?). Ettersom Norge har få markeds-
førte legemidler tilegnet barn (eksempel: 
miksturer) er det også stadig spørsmål om 
å utrede hva som kan skaffes fra utlandet, 
evt. hva sykehusapoteket kan lage. 
Direkte pasientkontakt
Noen få kliniske farmasøyter har begynt 
med legemiddelsamtaler med barn/
foreldre. Det kan virke som det er en 
stor terskel fra det å snakke med pasi-
enter i et apotek til det å ha samtaler 
med pasienter på sykehusavdeling. 
Hovedårsaken er at den farmasøytiske 
grunnutdannelsen til nå ikke har inne-
holdt slik praksis. I den erfaringsbaserte 
masteren i klinisk farmasi inngår dette 
slik at man i alle fall har fått prøvd 
seg på en legemiddelsamtale før man 
«får sin egen pasient». Det er mange 
aspekter ved legemiddelbruken som 
kan være aktuell å snakke med barnet/
foreldre om og deres fokus kan være 
langt fra det man forventet seg. Det kan 
derfor være nyttig å benytte Nettverkets 
informasjonsark om aktuelt legemiddel 
som utgangspunkt for å få med seg det 
viktigste i en legemiddelsamtale. Per 
nå er det utarbeidet informasjonsskriv 
for tre terapiområder (Se illustrasjon 2) 
og disse ligger ute på Nettverkets hjem-
meside (www.legemidlertilbarn.no). Ut 
på nyåret vil det komme 20 nye, bl.a. 
innen gastroenterologi, samt noen flere 
hjertepreparater. Disse er oversatt fra 
engelske skriv utarbeidet av Medicines 
for children i UK.
Denne organiseringen 
er unik, og barne- 
avdelingen drar nytte 
av dette ved at farma-
søyten tar kliniske  
problemstillinger fra 
hverdagen med seg og 
diskuterer dette på 
systemnivå.
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Innholdet i legemiddelsamtalen inklu-
derer en enkel forklaring om hvordan 
legemidlene virker, samt praktiske 
aspekter som det er nyttig at pasienten/
foreldre er informert om (Se illustrasjon 
3 for eksempel på spesifikt legemiddel-
skriv):
• Finnes det mikstur eller må en knuse 
tabletter, hvis det siste er tilfelle 
hvordan gjøres det? 
• Når skal legemidlet tas, og skal det 
tas med eller uten mat? 
• Hva gjør man hvis barnet gulper eller 
kaster opp? 
• Hvilke bivirkninger har legemidlet 
og er det noe som kan gjøres for å 
motvirke dem?
• Er legemidlet gratis, og betaler man 
for sprøytene som trengs for å trekke 
opp miksturen?
For barn/foreldre som har lite trening 
med legemiddelhåndtering kan det 
være nyttig å gi dem ett eller flere av 
de generelle skrivene Nettverket har 
utarbeidet (se illustrasjon 2). Å ha med 
seg de aktuelle legemidlene til samtalen, 
samt å vise dem hvordan legemidlene 
skal administreres, kan gjøre det enklere 
for barn og foreldre. Hvis den ansvarlige 
sykepleieren har anledning til å bli med 
under samtalen, kan det virke betryggen-
de for barnet når en fremmed i hvitt kom-
mer inn, i tillegg til at sykepleieren ofte 
kan komme med utfyllende kommenta-
rer ettersom han/hun kjenner barnet.
Undervisning av helsepersonell
Undervisning for sykepleiere og leger er 
også en oppgave farmasøyten utfører. 
Legemiddelregning er et tema som går 
igjen i sykepleieundervisningen, og 
nye interne prosedyrer på legemiddel-
håndteringssiden er også aktuelt for 
leger. Opplæring i bruk av intravenøse 
blandekort, utarbeidet av Nettverket 
på oppdrag fra Barnelegeforeningen, er 
blitt gjennomført på alle sykehus med 
barneavdelinger her til lands, og ofte 
i samarbeid med fagsykepleier. Kom-
primerte undervisningsopplegg som 
egner seg på morgen- eller lunsjmøter 
kan ta for seg reseptrefusjon, kurvefø-
ring, narkotikaoppgjør, retningslinjer 
for knusing og deling av tabletter eller 
åpning av kapsler, årets bytteliste m.m.   
Arbeidsoppgaver på systemnivå
For å oppnå optimal kvalitetssikring for 
pasienten, må de kliniske farmasøytene 
også fokusere på systemnivå. Dersom ru-
tiner svikter her, vil det til syvende og sist 
svikte på pasientnivå også. Farmasøyten 
kan bidra i utarbeidelse av legemiddelre-
laterte prosedyrer både på nivå 1 og 2. Ek-
sempler på prosedyrer på nivå hvor det er 
naturlig at en farmasøyt bidrar inkluderer: 
• Knusing og deling av tabletter, 
åpning av kapsler
• Kurveføring
• Håndtering av legemiddelavfall
• Forlikelighetstabeller 
• Oversikt over når blodprøver skal tas 
i forbindelse med konsentrasjons-
måling av legemidler med smalt 
terapeutisk vindu
KLINISK FARMASI
Illustrasjon 2: Nettverkets informasjonsskriv om legemidler til barn.
For barn/foreldre som 
har lite trening med 
legemiddelhåndtering 
kan det være nyttig å gi 
dem ett eller flere av  
de generelle  
skrivene Nettverket  
har utarbeidet  
(se illustrasjon 2).
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For farmasøyten som sitter i Legemid-
delkomiteens underutvalg for lege-
midler til barn, vil det være en aktuell 
oppgave å vurdere LIS-preparater i for-
hold til egnethet til bruk på barn (med 
tanke på ugunstige tilsetningsstoffer, 
egnethet for uttak av deldoser eller 
praktiske aspekter ved administrasjon).
Eksempel på nivå-2 prosedyrer kan være 
oppstart av warfarin eller administre-
ring av Pro-Epanutin til pasienter med 
status epileptikus.
Tilgjengelighet er alfa og omega. En 
synlig farmasøyt får langt flere hen-
vendelser på post enn gjemt bort på 
apoteket. Det gjelder å være der utfor-
dringene oppstår, se dem (kanskje før 
de oppstår) og finne en løsning som fun-
gerer i praksis.  Vi som jobber med barn 
er ikke bortskjemte med at preparatet er 
godkjent for bruk til barn, at de finnes i 
en formulering som barna elsker sma-
ken på og som lar seg dosere like enkelt 
til de premature som tenåringene på 14 
år, eller at de er forhåndsgodkjent på blå 
resept. Nyttige utredninger, med prak-
tisk brukbare svar fra legemiddelprodu-
senter er dessverre også en mangelvare. 
Men selv om vi mangler ett svar som 
med sikkerhet har to streker under seg, 
må vi finne en løsning. Her kan RELIS 
og Nettverket være en nyttig ressurs. 
Barnefarmasøyten føler seg  
velkommen på barneavdelingen
Å innføre en ny fagperson i det tverrfag-
lige teamet kan by på profesjonskamper. 
Inntrykket til nå er dog at de kliniske 
farmasøytene som jobber med barn, har 
blitt godt mottatt i teamet. Barneleger 
og barnesykepleiere oppleves som enkle 
å samarbeide med, tålmodige og lydhø-
re for innspill. Med ulike innfallsvinkler 
har vi alle ett og samme mål og det til 
det beste for barnet.
 Informasjon om legemidler til barn 
 Versjon 1. januar 2013. Informasjonen revideres innen januar 2016. 
Informasjonen er utarbeidet av en tverrfaglig gruppe ved Rikshospitalet, Oslo Universitetssykehus. Legemidler kan 
bli brukt på ulik måte hos ulike pasienter. Skrivene er derfor veiledende og det er viktig at du kontakter lege eller 
apotek ved usikkerhet om barnets legemiddelbruk. Tilbakemeldinger på innholdet i disse brosjyrene kan rettes til 







Kaptopril er en såkalt ACE-hemmer som brukes mot høyt blodtrykk og hjertesvikt. Den demper 
stresshormonenes effekt på hjertet og nedsetter motstanden mot blodets gjennomstrømning i 
kroppen, slik at hjertets pumpearbeid blir lettere. 
Ulike varianter av medisinen 
Mikstur: Kaptopril 1 mg/ml og 5 mg/ml  
Tabletter: Captopril® 12,5 mg, 25 mg og 50 mg 
Hvordan medisinen skal tas 
Dosering: Man starter vanligvis med en lav dose og øker 
gradvis over noen dager. Vanlig vedlikeholdsdose er ca. 1 mg/kg 
3 ganger daglig. 
Utblanding: Bruk ferdig mikstur. Tabletter kan knuses og løses 
opp i vann ved behov.  
Til måltider eller ikke: Kan tas med eller uten mat, men bør i 
hovedsak tas likt hver gang for å oppnå likt opptak av medisinen. 
De viktigste bivirkningene 
Kaptopril er et trygt legemiddel som har vært i bruk i flere tiår. 
Den viktigste bivirkningen er at effekten kan bli for kraftig i 
oppstartsfasen, noe som medfører tendens til lavt blodtrykk og 
iblant også redusert nyrefunksjon. Vanligvis går det over av seg 
selv, men unntaksvis kan denne effekten bli så kraftig at man må 
avbryte behandlingen. Enkelte barn kan være plaget med 
tørrhoste eller kløe. Mer sjeldne bivirkninger er beskrevet i 
pakningsvedlegget.  Dersom barnet ditt får mikstur kan du finne 
informasjon om bivirkninger ved å søke på 
www.felleskatalogen.no og lese under pasientinformasjon om 
tablettene nevnt i dette skrivet. 
Kontakt lege 
 Dersom du har vedvarende problemer med medisinering av 
barnet ditt 
 Dersom barnet har fått for mye kaptopril 








Oppbevaring og holdbarhet: Kaptopril tabletter og mikstur 
skal oppbevares i romtemperatur, på et tørt sted. Holdbarheten 
på tablettene er angitt på pakningen. Miksturen er holdbar i        
1 måned etter at den er åpnet, men ikke lenger enn holdbarheten 
angitt på flasken.     
Resept: Kaptopril tabletter fås på blå resept. Miksturen fås ikke 
automatisk på blå resept, men legen vil søke Helfo om 
godkjenning. Sykehusapoteket ved det sykehuset behandlingen 
har startet kan levere ut for en måneds forbruk på blå resept, 
mens søknaden er til behandling.       
Kontroller: De første dagene etter oppstart og doseøkning er 
det aktuelt med kontroll av blodtrykk og blodprøver. Noen 
ganger, særlig hos små barn, velger man å starte behandlingen 
på sykehus. 
Annet: Effekten av kaptopril kan påvirkes av andre legemidler, 
og noen kombinasjoner frarådes. Dette bør vurderes før man 
starter med andre medisiner. Det gjelder også reseptfrie 
legemidler og naturlegemidler/kosttilskudd du gir barnet. 
For generelle råd når barnet skal ta medisiner se 
www.legemidlertilbarn.no/legemiddelskriv.  






Illustrasjon 3: Eksempel på et informasjons-
skriv om et spesifikt legemiddel.
Å innføre en ny  
fagperson i det  
tverrfaglige teamet  
kan by på profesjons-
kamper. Inntrykket til 
nå er dog at de kliniske 
farmasøytene som  
jobber med barn,  
har blitt godt mottatt  
i teamet.
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DRUG DOSES som app 
- Et nyttig supplement
Utvikler: Oliver Karam
Sist oppdatert: 23.10.2014
Tilgjengelighet:  iPhone, iPad, ipod touch, 
Android
Pris:  Ca kr 100 + evt. tilleggsfunksjon
Vi har hatt «DRUG DOSES» (Frank 
Shann, Royal Children’s Hospital, Mel-
bourne, Australia) i papirutgave ved vår 
klinikk i lengre tid. Oppslagsverket er 
et hefte i lommeformat og inneholder 
anbefalte doseringer av de vanligste 
systemiske medikamentene brukt i 
sykehus til voksne og barn samt en del 
ekstra tabeller og formler.
Tilgjengelighet
En digital utgave av heftet foreligger nå 
som app (undertegnede litt treg som 
ikke har sett dette før nå…). Jeg var nys-
gjerrig på funksjonaliteten og lastet ned 
app’en for en snau hundrings (Android). 
Funksjon
App’en har seks funksjonaliteter: 1) Drug 
Doses, 2) Code Blue, 3) PICU guidelines, 
4) PedCalc, 5) Lab results, og 6) Cardiac 
Database. «Drug doses» har en grei 
søkefunksjonalitet for de vanligste med-
ikamenter. Du får vite anbefalt dosering 
(f.eks. morfin) og for noen medikamen-
ter anbefalt indikasjon (adrenalin ved 
hhv. astma og anafylaksi), men det er 
ingen informasjon om bivirkninger, 
interaksjoner, overdosering, etc.  Anbe-
falingene skiller som regel ikke mellom 
barn over og under 1 mnds alder slik 
som det ofte gjøres i NBFs veiledere 
(f.eks. hypertensjonsbehandling og 
dosering av propranolol). Katalogen 
har også en «Favorite»- og en «Histor-
y»-fane som gjør det enda lettere å finne 
tilbake til tidligere oppslag. «Code Blue» 
inneholder 11 medikamenter til bruk 
ved anestesi og i akuttsituasjoner hvor 
man enkelt taster inn pasientens vekt og 
får automatisk dosering av alle medika-
mentene i ett skjermbilde. «PICU guide-
lines» inneholder 67 kapitler om alt fra 
analgesi og sedering til ventilasjon, kort 
sagt en minilærebok i barneintensiv 
medisin. Må betale ekstra for tilgang. 
Denne funksjonen er ikke testet av 
undertegnende. «Ped Calc» inneholder 
mange formler til hjelp i utregning av 
for eksempel BMI, kroppsoverflate, 
kreatinin-clearance og tubestørrelse. 
Inneholder enkelte avsnitt som må 
kjøpes ekstra. «Lab Results» inneholder 
referanseverdier for de vanligste blod- 
og urinprøver. Her kan det være måle-
enheter som vi ikke er vant med i Norge. 
«Cardiac Database» er en kortversjon av 
et kardiologisk oppslagsverk, antagelig-
vis mest beregnet for anestesi-personell 
ved hjerteoperasjoner. 
Konklusjon
Drug Doses app’en er et nyttig supple-
ment i den kliniske hverdag når man 
trenger en lett tilgjengelig «huskelapp» 
for medikamentdosering, men det kre-
ver at man har relativt god oversikt over 
medikamenter og indikasjoner. Man må 
være obs på innholdets begrensninger 
og spesielle norske terapianbefalinger 
som kan avvike fra det som anbefales i 
app’en. Jeg savner også informasjon om 
hvilke kilder som er brukt. 
RELIS som app
Utvikler: Leif Erik Skjelten
Sist oppdatert: 12.08.2013
Tilgjengelighet:  Android, iPhone, iPad
Pris:  Gratis
RELIS er et kjærkomment verktøy i 
arbeidsdagen. For barnelegen kanskje 
spesielt viktig, i en hverdag der gode opp-
slagsverk på dosseringer, bivirkninger 
og bruk ved graviditet og amming ofte er 
mangelfullt. RELIS som app for smarttele-
foner og nettbrett øker tilgjengeligheten.
Funksjon
RELIS annonserte ved lanseringen føl-
gende funksjoner:
• Søke i vår Database og lese saken 
direkte fra applikasjonen
• Sende oss spørsmål
• Få kontaktinformasjon og ringe 
direkte fra oversikten
• Lese nyhetsstrømmen vår som inne- 
holder alle våre artikler fra relis.no
Tilleggsfunksjon for iPad er en over-
siktlig delt visning i nyhetsfeed og søk 
med liste til venstre og sak til høyre. 
RELIS appen er enkelt oppbygd, med 
en relativt enkel søkemotor. Det er 
en enkel 4-delt meny i bunn for søk, 
Gode apper
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stille spørsmål, RSS feed og 
kontaktinfo. En skal ha full 
tilgjengelighet i søk i databa-
sen, med mer en 20.000 til-
gjengelige spørsmål og svar. 
Det er også en bra tilgjen-
gelighet ved at en kan stille 
spørsmål gjennom applika-
sjonen. Jeg savner imidlertid 
en bedret søkemotor, både 
i databasen og nyhetsfeed. 
Der er foreløpig ikke mulig 
å skille ut søk på kategorier, 
og en får ikke oversikt over 
antall treff. Søker en på et 
velkjent preparat (f. eks. Ace-
tylsalisylsyre), får man en bra 
lang liste. Likevel er jeg ikke 
sikker på om jeg fikk like 
mange treff som i databasen 
(676 treff). Søkemotoren gir 
heller ikke “autofill”, som 
nettversjonen har, og staver 
man feil, får man ingen 
treff. Jeg savner også en sø-
kefunksjon i nyhetsfeed. En 
får et inntrykk av at dette vil 
utbedres på sikt når en leser 
på RELIS sine nettsider. Sist 
men ikke minst; når en fin-
ner en flott artikkel, hadde 
det vært bra å kunne delt den 
via epost, airdrop eller skrive 
den ut.
Konklusjon
RELIS som app blir et flott til-
gjengelig verktøy i den klinis-
ke hverdagen, i hovedsak av 
sin nære tilgjengelighet. Den-
ne appen tror jeg på sikt vil 
for min del bli like mye brukt 
som Drug doses og Felleska-
talogen. Brukervennligheten 
må imidlertid forbedres 
gjennom bedret søkemotor 
og delingsfunksjoner.
British National Formulary  
for Children (BNF-C)
Forfattere/utgiver/produksjon
BNF-C er en britisk produsentuavhengig 
legemiddelhåndbok. Paediatric Formulary 
Comittee er ansvarlig for innholdet, og be-
står av representanter fra helsemyndighe-
tene og de store medisin- og farmasifaglige 
organisasjonene i Storbritannia. En redak-
sjon er ansvarlig for utarbeiding av tekst 
og oppdateringer, basert på ny forskning/
informasjon, og oversendes eksperter for 
kommentarer før de blir lagt frem for ko-
miteen for godkjenning.
BNF-C kan sammenliknes med Norsk 
Legemiddelhåndbok, og er bygget opp på 
samme måte, med terapikapitler, generel-
le kapitler og preparatomtaler. Den inne-
holder opplysninger om bruk av godkjente 
og ikke-godkjente legemidler, og bruk 
av ikke-godkjent indikasjon, dosering 
og administrering. Dette i motsetning til 
Felleskatalogen, som kun inneholder god-
kjente indikasjoner og doseringer, basert 
på firmaenes godkjente preparatomtale .  
Innholdet er basert på litteratur, best-
practice guidelines og et nettverk av kliniske 
eksperter, i tillegg til informasjon fra fir-
maene utover det som fremkommer i deres 
godkjente preparatomtaler. Lokale legemid-
delhåndbøker på britiske barnesykehus har 
også dannet grunnlag for anbefalingene. 
BNF-C utgis av BMJ Group, Pharmaceutical 
Press, RCPCH Publications Ltd. 
Målgruppe
I introduksjonen presiseres det at BNF-C 
er beregnet på brukere med profesjonell 
kunnskap og ekspertise, og med for-
utsetninger for å bruke informasjonen 
i situasjonen for det enkelte barn, om 
nødvendig supplert med råd fra eksperter. 
Spesiell forsiktighet bør utvises ved bruk 
av ikke-godkjente legemidler eller bruk 
av godkjente legemidler på ikke-godkjente 
indikasjoner. Både leger, sykepleiere og 
farmasøyter har nytte av BNF-C. 
Tilgjengelighet
Barnelegeforeningen arbeidet for at BNF-C 
skulle være en del 
av Helsebiblioteket 
da det ble opprettet 
i 2005. Hittil har den vært finansiert av 
Helsedirektoratet, fra 2013 av Nettverket. 
Lenke til BNF-C finnes på Helsebiblioteket 
under Databaser, og på Nettverkets hjem-
meside. BNF-C kan også kjøpes som bok fra 
Pharmaceutical Press: www.pharmpress.
com. BNF-C online oppdateres hver måned 
etter ny bokutgave, og kumulativ oversikt 
over endringene finnes her.  
BNF-C finnes som ekstern informasjons-
kilde i Helsedirektoratets elektroniske 
forskrivningsmodul. 
Oppbygging
ATC systemet brukes ikke i Storbritannia, 
og BNF-C er delt inn i terapikapitler. For 
detaljer om bruk, se Nettverkets bruker-
veiledning.
Erfaringer og bruk i Norge:
BNF-C brukes på de fleste norske barne-
avdelinger. Anbefalingene passer stort 
sett godt med norsk terapitradisjon. I noen 
tilfeller bør likevel norske terapianbefa-
linger være primærkilde for terapivalg, for 
eksempel antibiotikabruk. I Norsk Barnele-
geforening (NBF)’s akutt- og generellveileder 
vil man kunne finne andre doseringer enn i 
BNF-C, dette grunnet norsk terapitradisjon. 
Lenker til BNF-C ligger imidlertid i veileder-
ne, og peker rett til omtale av det enkelte 
legemiddel eller oversiktskapitler. Arbeidet 
med linkingen fra veilederne til BNF-C er 
utført av Knut-Helge Kaspersen, Nettverkets 
styringsgrupperepresentant i Nord, etter 
avtale med redaktøren av veilederne Claus 
Klingenberg, og Helsebibliotekets redaksjon. 
Norsk Legemiddelhåndbok (NLH) lenker 
til NBF’s veiledere der NLH ikke har omta-
le av terapiområder og legemidler til barn, 
på denne måten vil en også komme fra 
NLH til BNF-C, via NBFs veiledere. 
Bruken er økende, fra ca 8500  treff i 2009, 
til 18 000 pr september 2014.
AV INGRID GRØNLIE. SYKEHUSFARMASØYT, BARNEKLINIKKEN I BERGEN. 
NESTLEDER I NETTVERKET
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Historien om medikamentell 
behandling av sykdom hos barn 
I denne artikkelen ønsker vi å ta et tilbakeblikk på uheldige hendelser i forbindelse  
med medikamentell behandling hos barn. Vi vil se på hvordan kravet til medikamentell 
behandling til barn har utviklet seg i den industrialiserte verden i nyere tid.
AV STEFAN KUTZSCHE (1), AND KEIVAN AHMADI (2,3). (1) INTERNATIONAL MEDICAL UNIVERSITY, CENTRE FOR EDUCATION, (2) DEPARTMENT OF 
PHARMACY PRACTICE, SCHOOL OF PHARMACY, INTERNATIONAL MEDICAL UNIVERSITY (IMU), KUALA LUMPUR, MALAYSIA AND (3) GLOBAL PUBLIC 
HEALTH, SCHOOL OF MEDICINE AND HEALTH SCIENCES, MONASH UNIVERSITY, SUNWAY CAMPUS, SELANGOR, MALAYSIA
Medikamentell behandling av barn må følge samme prinsip-
per og retningslinjer som hos voksne. Pinlig nøyaktighet er 
påkrevet når det administreres medikamenter til barn fordi 
effekten av legemidler i forhold til barnets fysiologi, biokjemi, 
og vekst er annerledes enn hos voksne. Legens ansvar til å 
forskrive medikamenter til barn må alltid ses i sammenheng 
med plikten til å utøve forsvarlig legevirksomhet (Lov om 
helsepersonell).  Et godt eksempel for 
de mange utfordringene er risikoen for 
etseskader ved bruk av klorheksidin til 
huddesinfeksjon til premature barn. 
Barn har i stor grad falt utenfor ut-
viklingen av nye medikamenter. Dag 
Bratlid konkluderte i en artikkel i 2005 
at ”om lag 80% av farmaka som brukes i 
behandlingen av nyfødte, 50% farmaka 
til barn som er innlagt sykehus og 30% 
av medikamenter gitt til barn i allmenn-
praksis, mangler grunnleggende studier 
av dosering, effektivitet og toksisitet.” 
Preparater utenfor godkjent indikasjon 
kan kun anvendes etter medisinsk 
skjønn samt en nøye vurdering av de 
medisinske fordeler for barnet målt mot 
risiko for eventuelle bivirkninger. Valget 
må begrunnes i forhold til tilgjengelig 
vitenskapelig litteratur og evt. godkjente 
metodebøker. EU Direktivet 2001/20/EC 
regulerer klinisk utprøving av medika-
menter til barn. Lovverket stiller strenge 
sikkerhetskrav til alle barn som deltar i 
evt. studier. På grunn av de komplekse 
etiske og praktiske forhold har forsknin-
gen med legemidler til barn begrenset 
seg til dyreeksperimenter. Kunnskapen 
baserer seg derfor på erfaringer fra dyre-
forsøk eller på medisinske feil istedenfor 
forsknings-basert viten.
Farmakologiske uhell og katastrofer hos barn
Diethylene glycole (DEG/frostvæske) Etter innføring av 
sulphanilamid mikstur til pediatrisk bruk i 1937 mistet et 
hundretalls mennesker livet, de fleste var barn. Man valgte å 
bruke DEG som solvent fordi det var søt og fargeløs og hadde 
en sirupaktig konsistens. DEG metabolittene glycolsyre og 
oxalsyre er dessverre meget toksisk og forårsaker kvalme, 
oppkast, diare, kramper, dehydrering, 
metabolske forstyrrelser med acidose, 
nyre-, leversvikt og død. Tragedien gjen-
tok seg i Nigeria i 1990, i Bangladesh i 
1990 og 1992 og på Haiti i 1995-1996 et-
ter man produserte acetaminophen for 
barn. Som hjelpestoff ved tilberedelsen 
av en mikstur brukte man glycerin som 
var kontaminert med DEG.
Sulphisoxalole En annen katastrofe 
skjedde i 1956. Nyfødte barn fikk sul-
phisoxalole og utviklet kjernikterus. 
Sulphisoxalole øker den frie bilirubin-
fraksjonen ved å oppheve plasmabindin-
gen, noe som ikke var kjent før i 1956.
Thalidomide På slutten av 50 tallet 
og begynnelsen av 60 tallet, ble det 
født rundt 10 000 thalidomide barn 
i verden.  Thalidomide skandalen er 
verdens største legemiddel skandale. 
Medikamentet ble trukket fra markedet 
i 1961/62. Det tok nesten fem år for å 
fjerne Thalidomide fra brukermarkedet. 
Dette er uakseptabelt. Lærdommen er 
at et medikament som har skadelige 
virkninger som står i misforhold til for-
ventet effekt må umiddelbart stoppes.
Kloramfenikol  I 1959 oppdaget man 
at for tidlig fødte og immature barn 
« For a long time, the 
need of medication 
tailored for children 
has not been an issue, 
and as a consequence, 
drug therapy in children 
has fallen behind the 
modern standards of 
adult therapy». (6)
Flasker med Elexir Sulfanilamid. Photo: Wikipedia
(GODE) HISTORIER I PEDIATRIEN
nr. 32 (4) 2014    125
reagerte på Kloramfenikol og utviklet symptomer som 
hypotermi, oppkast, cyanose, acidose og grå hudfarge. Bi-
virkningene skyltes barnas manglende kapasitet til hepatisk 
detoksifikasjon og renal utskillelse og fikk navnet ”grey 
syndrome”. I sjeldne tilfeller kan bruk av kloramfenikol føre 
til reversibel beinmargsdepresjon og aplastisk anemi. Medi-
kamentet må doseres nøyaktig.
Benzylalkohol (BA)  På 80 tallet fant man at benzylalkohol for-
årsaker neonatal ”gasping syndrome”. BA er delvis vannløselig 
(4 g/100 mL) og brukes som solvent pga en relative lav toksisitet 
i rotter med en LD 50 på 1.2 g/kg. BA er toksisk for nyfødte barn.
Syndromet viser seg gjennom metabolske forstyrrelser med 
acidose, respirasjons- og sirkulasjonssvikt, intrakranielle 
blødninger, kramper og død. Nyfødte barn metaboliserer ben-
zylalkohol til benzoesyre som ved akkumulasjon er toksisk.
Propofol I nyere tid ble det rapportert dødstilfelle i forbindelse 
med bruken av hypnotikum Propofol i barneintensivmedisinsk 
bruk. Kjennskap til ”Propofol infusion syndrome” har ført til 
strengere indikasjonskriterier for og mer begrenset bruk over 
tid av Propofol hos småbarn. Propofol kan føre til alvorlig meta-
bolsk acidose spesielt hos de minste pasientene (9).
Utprøving av medikamenter hos barn i USA, Europa/Norge
Før 1970 ble alle barn og gravide kvinner prinsipielt eksklu-
dert fra klinisk farmakologiske studier. Senere fastsatte Bel-
mont rapporten kravene til pediatrisk forskning: ”Children 
can be exposed to risks from research, and to greater risk if 
the research offers them potential benefit. Varying degrees 
of permission are required based on the balance of risks and 
benefits to which the child is exposed …” For studier med mi-
nimal risiko er samtykke av en forelder tilstrekkelig, men beg-
ge foreldre må samtykke for at barn kan delta i studier med 
”mer enn minimal risiko”. National Institute of Health i USA 
startet et arbeide som i 2002 resulterte i ”Best Pharmaceuti-
cals for children Act” som sier at utprøving av medikamenter 
som kunne tenkes anvendt hos barn også må omfatte barn i 
de kliniske utprøvingene dersom det ikke er sterke etiske og 
vitenskapelige grunner som taler imot. EU vedtok en liknende 
forordning i 2007. Målet var å utvikle flere godkjente lege-
midler til barn. I Norge fikk vi etablert et Nasjonalt Kompe-
tansenettverk for legemidler til barn i 2009. Nettverket retter 
hovedfokus mot kliniske forhold og sikkerhetsaspekter ved 
legemiddelhandteringen til barn.
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Thalidomide
• Thalidomide var ”vidundermedisinen” som ga ”trygg 
og god søvn”.
• Thalidomide var et sedativum som var godkjent for 
gravide kvinner og kunne redusere plagene som 
oppsto i forbindelse med svangerskapet (kvalme).
•  Man var ikke klar over at thalidomide passerte 
placenta og kunne skade fosteret.
• Bruk av thalidomide i første trimester av 
svangerskapet hadde tragiske bivirkninger som f. 
eks. perifer nevritis .
• Thalidomide hadde irreversible effekter og førte til 
medfødte misdannelser hos tusenvis av barn.
• Barn som overlevde kunne være døv, blind, og 
presenterte med mange ulike misdannelser, mest av 
alle fokomeli. 
Barnets sikkerhet
• Forordningen må være klar og signert av legen.
• Er du usikker må du spørre legen som har forordnet 
medikamentet.
• Når du skal gi et medikament til barn så må en 
kollega dobbeltsjekke at selve medikamentet er 
riktig, har riktig konsentrasjon, at dosen er korrekt 
før medikamentet gis.
• Du må signere at medikamentet er gitt med dato og 
klokkeslett. Kontrasignatur anbefales.
• Observer barnet etter at medisinen er gitt.
• Tilkall lege ved observert ADR.
• Rapporter og dokumenter avvik.
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Philosophiae doctor (PhD) 
Paidos og Norsk barnelegeforening gratulerer
Doktor Sissel Jennifer Moltu  forsvarte 
mandag 23.06.14 sin avhandling: ”Enhanced 
nutrient supply to very-low birth-weight 
infants – Implications for early growth, 
electrolyte balance and urine metabolite 
profiles” ved universitetet i Oslo
Kort sammendrag av avhandlingen:
Svært for tidlig fødte barn som får økt tilførsel av viktige 
næringsstoffer vokser bedre i vekt og hodeomkrets under 
sykehusoppholdet i forhold til for tidlig fødte barn som får 
standard ernæringsbehandling. Samtidig krever dette nøye 
oppfølgning av saltbalansen til barna. Dette kommer frem i 
avhandlingen Enhanced nutrient supply to very-low-birth-weight 
infants – Implications for early growth, electrolyte balance and 
urine metabolite profiles som barnelege og forsker Sissel J. Mol-
tu har levert til Det medisinske fakultetet, Universitetet i Oslo. 
Bakgrunnen for studien er at svært for tidlig fødte barn oftere 
har dårlig vekst og kognitiv utvikling sammenliknet med full-
bårne barn. Studier har vist at dette delvis skyldes suboptimal 
ernæring i nyfødtperioden. Moltu og medarbeidere har stu-
dert betydningen av økt tilførsel av energi, protein, vitamin 
A og fettsyrene dokosaheksaensyre og arakidonsyre for vekst 
og sykdomsutvikling hos 50 barn med fødselsvekt mindre 
enn 1500 g. Særlig interessant var det at hodeomkretsen viste 
tydelig bedre tilvekst. Overraskende viste en planlagt interim 
analyse økt forekomst av infeksjoner i gruppen som fikk økt 
næringstilførsel i forhold til kontroll gruppen. Forskerne fant 
også at høy tilførsel av næringsstoffer påvirker konsentrasjo-
nen av salter i blodet, spesielt kalium, fosfat og kalsium. Selv 
om forekomsten av død og andre sykdommer  var lik mellom 
gruppene, valgte forskerne å stoppe videre inklusjon av delta-
kere. Moltu drøfter muligheten for en sammenheng mellom 
forstyrrelser i saltbalansen og økt forekomst av infeksjoner. 
Forskerne trekker paralleller til ”refeeding-syndrome,” en 
tilstand som oppstår hos underernærte voksne som raskt til-
føres næring, men som tidligere ikke har vært beskrevet hos 
premature barn. Hovedfunnene i avhandlingen er viktige og 
viser at det er mulig å oppnå bedret vekst hos svært prema-
ture barn. Samtidig understrekes behovet for økt tilførsel av 
saltene kalium og fosfat.
http://www.med.uio.no/imb/forskning/aktuelt/arrangementer/
disputaser/2014/moltu-sissel-jennifer.html
Doktor Håvard Trønnes  forsvarte fredag  
3. oktober 2014 sin avhandling: “Risk Factors 
and Outcomes Of Preterm Birth- A Study Of 
The Associations Of Preterm Birth With 
Cerebral Palsy And Atopic Diseases” ved 
Universitetet i Bergen.
Kort sammendrag av avhandlingen:
Barn som blir født for tidlig (før 37 svan-
gerskapsuker) har økt risiko for cerebral 
parese, astma og en rekke andre syk-
domstilstander. Man vet fortsatt lite om 
årsakene til for tidlig fødsel og hvorfor 
det å bli født for tidlig øker risikoen for 
senere sykdom. Håvard Trønnes’ studie 
har undersøkt risikoen for cerebral 
parese hos barn som er født for tidlig, og hvor mor har hatt 
komplikasjoner under svangerskapet. Risikoen for cerebral 
parese økte med avtakende svangerskapsalder. Enkelte kom-
plikasjoner, som morkakeløsning og infeksjon i livmoren, 
økte risikoen for cerebral parese ytterligere i alle kategorier 
av for tidlig fødsel, mens andre komplikasjoner, som tvilling-
fødsel, ga beskjeden eller ingen økning av risiko. Videre har 
studien undersøkt sammenhengen mellom for tidlig fødsel 
og risikoen for å utvikle astma og atopisk eksem. Risikoen 
for astma økte ved for tidlig fødsel, mens risikoen for atopisk 
eksem avtok. En mulig forklaring kan være at for tidlig fødsel 
påvirker immunsystemet på en gunstig måte når det gjelder 
atopi og allergi. Studien undersøkte også hvordan mors 
atopiske sykdom påvirker sjansen for å føde for tidlig, for død-
fødsel og for død i nyfødtperioden.  Mødre med astma hadde 
økt risiko for tidlig fødsel, mens mødre med atopisk eksem 
eller høysnue hadde redusert risiko for både for tidlig fødsel 
og dødfødsel. Barn av mødre med atopisk eksem hadde også 
mindre risiko for å dø i nyfødtperioden. De tilsynelatende 
beskyttende effektene er ikke kjent fra før og bør undersøkes 
nærmere i videre forskning. Datamaterialet for denne studien 
er basert på en sammenkobling av Medisinsk Fødselsregister 
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Doktor Embjørg Julianne Wollen forsvarte 
mandag 13.10.14 sin avhandling: “Short- and 
Long-term Effects of Supplemental Oxygen 
on Transcriptome Profiles of the Newborn. 
Whole Genome Expression Studies in Mice 
and Premature Infants” ved universitetet i Oslo.
Kort sammendrag av avhandlingen:
Lege og forsker Embjørg Julianne Wollen har i sitt doktorgradsar-
beid tatt for seg to viktige årsaker til død og sykdom hos nyfødte: 
oksygenmangel ved fødselen, og lungesykdommen bronkopul-
monal dysplasi (BPD) hos premature. Hun har studert endringer 
i genuttrykk som oppstår etter gjenopplivning ved bruk av høye 
oksygenkonsentrasjoner, samt endringer i genuttrykk under ut-
vikling av BPD. Wollen og medarbeidere undersøkte nyfødte mus 
som gjennomgikk oksygenmangel før gjenoppliving med enten 
romluft (21%), 40%, 60% eller 100% oksygen. Lunge- hjerne- og 
øyevev ble undersøkt med helgenom-mikromatriser for å lete et-
ter endringer i genuttrykk. Hele 70-92%  av de påviste endringene 
ble observert etter gjenopplivning med høye oksygenkonsentras-
joner (60 og 100% ).
I lungevev var oppregulering av genuttrykk forbundet med DNA-
skade og–reparasjon, samt aktivering av signalveier involvert i 
celleoverlevelse og cellesyklus. I hjernevev var gener involvert 
i inflammasjon oppregulert, mens signalveien som styrer respi-
rasjonskjeden i mitokondriene, cellenes energiproduksjon, var 
nedregulert. Også i øyevev var genuttrykk for respirasjonskjeden 
i mitokondriene nedregulert og gener relatert til inflammasjon 
oppregulert. Funnene viser at gjenopplivning med høy oksygen-
konsentrasjon fører til endringer i genuttrykk knyttet til prosess-
er som over tid kan være skadelige for det nyfødte barnet.
I samarbeid med forskere ved Department of Pediatrics and 
Genetics, Children’s Hospital, Krakow, Polen, har Wollen stud-
ert for tidlig fødte barn med risiko for å utvikle BPD. Også her 
ble det benyttet helgenom-mikromatriser for å undersøke ge-
nuttrykk i blodprøver tatt i løpet av den første levemåneden. 
Flest endringer ble funnet hos de mest premature barn som 
utviklet BPD. Signalveier involvert i cellesyklus og inflammas-
jon var aktivert. Imidlertid var viktige signalveier i immun-
systemet nedregulerte, noe som kan føre til økt sårbarhet for 
betennelse og infeksjoner hos barn med BPD.
http://www.med.uio.no/klinmed/forskning/aktuelt/arrangementer/ 
disputaser/2014/embjorg-julianne-wollen.html
Doktor Beate Horsberg Eriksen  forsvarte 
fredag 31.10.14 sin avhandling «Myocardial 
function in infants during postnatal transition 
and with further maturation: A longitudinal 
echocardiographic study in preterm and term 
infants» ved NTNU, Det medisinske fakultet.
Kort sammendrag av avhandlingen:
Det foreligger sparsomt med forskning 
som omhandler metoder for undersøkelse 
av hjertemuskelfunksjonen hos for tidlig 
fødte barn. Denne avhandlingen tar for 
seg både konvensjonelle og nyere ekko-
kardiografiske metoder for vurdering av 
hjertemuskelfunksjonen hos premature 
barn og barn født til termin. Repeterte undersøkelser for hvert 
barn ble utført for å kunne studere dynamiske endringer i 
hjerte- og karsystemet de første timene, dagene og ukene 
etter fødselen.
De to første artiklene omhandler vevs-Doppler baserte og 
konvensjonelle ekkokardiografiske metoder for vurdering av 
hjertemuskelfunksjonen ved dag 1, 2 og 3 etter fødselen og 
ved tidspunktet for den forventede terminen (ultralydtermi-
nen) hos premature barn født 5-9 uker før termin. Målingene 
holdt seg forholdsvis stabile gjennom de tre første dagene 
og økte kraftig ved termintidspunktet. I den siste artikkelen 
ble resultatene fra dag tre og ved forventet termin hos de for 
tidlig fødte barna sammenlignet med tilsvarende hjerteun-
dersøkelser hos friske barn ved tre dagers alder samt 12-20 
uker etter fødselen. Termingruppen viste også tydelig økning av 
hjertemuskelfunksjonen fra den første til den siste undersøkelsen. 
Hjertemuskelfunksjonen sammenlignet ved tre dagers alder 
i de to gruppene viste høyest verdier hos terminbarna. Det 
er imidlertid kjent at hjertemuskelfunksjonen varierer med 
hjertestørrelsen, og hos de for tidlig fødte barna var hjertene 
mindre enn hos terminbarna. Målinger av hjertemuskelfunk-
sjonen ble derfor justert for hjertestørrelsen og forskjellene 
mellom gruppene tre dager etter fødselen var enten ikke 
lenger tilstede, eller til en viss grad reversert. Ved den siste 
undersøkelsen i begge gruppene viste terminbarna igjen de 
høyeste verdiene, men relatert til hjertestørrelsen var der ikke 
entydige forskjeller mellom gruppene. Dette tyder på at hjer-
tefunksjonen hos de for tidlig fødte ikke var redusert relativt 
til hjertestørrelsen.
På bakgrunn av disse funnene anbefales det å ta hensyn til 
barnets svangerskapsalder ved fødsel, barnets alder etter fød-
selen samt hjertestørrelsen når hjertemuskelfunksjonen skal 
vurderes hos spedbarn med ulik alder og størrelse slik at ikke 
feilaktige konklusjoner trekkes. De undersøkte metodene for 
bedømming av hjertemuskelfunksjonen kan være nyttige hos 
de spesifiserte gruppene av spedbarn i klinisk praksis. 
http://www.ntnu.no/kalender/detaljer/-/event/ 
92721422-7837-3859-a6d1-ee20bc6682e8
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Doktor Niklas Stabell 
 forsvarte torsdag 25.09.14 
sin avhandling “Associations 
of widespread pain sensitivity, 
comorbid chronic pain and 
psychological distress with 
Irritable Bowel Syndrome 
and abdominal pain”
Kort sammendrag av avhandlingen:
Mer enn ti tusen voksne og nesten 
tusen ungdommer har gjennomgått 
målinger av smertefølsomhet som del 
av Tromsøundersøkelsen (2007/08 og 
2010/11). Deltakere med symptomer 
på IBS (Irritabel tarm syndrom, 597 
voksne og 77 ungdommer) hadde økt 
smertefølsomhet for varme-, kulde- og 
trykksmerte sammenlignet med de øvrige 
deltakere. Funnene var også i stor grad 
relatert til grad av magesmerter, med 
lavest smerteterskel og toleranse blant de 
med mest smerter. Sammenlignet med 
tidligere mindre kliniske studier har vi for 
første gang undersøkt smertefølsomhet i 
et stor uselektert utvalg av en befolkning, 
inkludert både ungdommer og voksne 
deltakere. Våre funn av økt smertefølsom-
het blant deltakere med IBS var uavhen-
gige av kjønn, alder, andre langvarige 
smerter og psykiske plager (angst og 
depresjon). Økt forekomst depresjon blant 
ungdom med magesmerter var assosiert 
med grad og utbredelse av magesmerte, 
samt komorbid kronisk smerte. Økt 
smertefølsomhet kan bidra til å vedlike-
holde smerter og øke sannsynligheten for 
å utvikle andre kroniske smerter. Grad 
og utbredelse av magesmerter er mulige 
risikofaktorer for depresjon blant ung-
dom, men ytterligere studier er nødvendig 
for å svare på om både økt smertefølsom-
het  og depresjon er en årsak til eller en 
konsekvens av langvarige magesmerter.
http://uit.no/tavla/artikkel/388395/
disputas_cand_med_niklas_bernhard_stabell
Doktor Nils Thomas 
Songstad  forsvarte torsdag 
18.09.14 “Cardiovascular 
adaptation in pregnancy - 
Effects of angiotensin II, 
transverse aorta constriction 
and high-intensity interval 
training on pregnant rats” 
ved Universitetet i Tromsø.
Kort sammendrag 
av avhandlingen:
Vi ønsket å studere 
hvordan graviditet 
påvirker hjertets 
evne til å tåle be-
lastning. Gravide 
og ikke-gravide rotter ble belastet på tre 
forskjellige måter. 1. Effekten av høyt 
blodtrykk ved svangerskapsforgiftning 
ble etterlignet ved å tilføre hormonet 
angiotensin II. 2. Hovedpulsåren ble 
innsnevret kirurgisk, for å simulere 
effekten av noen medfødte hjertefeil. 
3. Rotter ble utsatt for intervalltrening i 
form av løping på tredemølle på melkesy-
reterskelen i 10x4 minutter 5 dager i uka. 
Vi fant at graviditet virket beskyttende 
mot noen av de skadelige effektene an-
giotensin II kan ha på hjertet, men ikke 
mot belastning som skyldes innsnevring 
av hovedpulsåren. Gravide rotter tålte 
høyintensitets intervalltrening like godt 
som ikke-gravide rotter, rottefostrene 
vokste normalt, og vi fant ikke sikre 
tegn til surstoffmangel i morkake og 
foster. Denne avhandlingen bidrar med 
ny kunnskap om hvordan hjertets svar 
på stress blir påvirket av graviditet. 
(Avhandlingen er tilgjengelig for utlån 





Doktor Ane Sofie Kokkvoll 
 forsvarte torsdag 11.12.14 sin 
avhandling: «Managing 
childhood obesity.  





født 1999–2000 i 
Finnmark  hadde 16 % 
av guttene og 22 % 
av jentene overvekt 
eller fedme. Det viste data fra 1779 
førskolebarn samlet inn fra helse- 
stasjoner i Finnmark. I behandlings- 
studien Aktivitetsskolen i Finnmark ble 
97 familier fra 6 kommuner i Finnmark 
og Tromsø kommune loddtrukket til 
«Enkeltfamilie» eller «Flerfamilie»- 
tilbud. Enkeltfamilie-tilbudet bestod av 
møte med sykepleier, barnelege og klin-
isk ernæringsfysiolog på barnepoliklin-
ikk, samt oppfølging hos helsesøster. 
Deltakere i Flerfamilie-tilbudet fikk i 
tillegg møte andre familier og et fler-
faglig team på barneavdeling og fikk 
oppfølgingen hos helsesøster i grupper. 
Det ble organisert ukentlig trenings- 
tilbud for barna og en friluftsskole 
for familiene. Vi fant ingen statistisk 
forskjell mellom behandlingsgruppene 
når det gjaldt endring i kroppsmasse 
indeks etter to år. Barna i Flerfamilie- 
oppfølging hadde en mer gunstig 
utvikling i midjemål enn barna i Enkelt-
familie-oppfølging. Begge behandlings-
gruppene reduserte sin grad av overvekt 
og rapporterte bedring i mål for psykisk 
helse.
Philosophiae doctor (PhD) 
Paidos og Norsk barnelegeforening gratulerer
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Forslag ønskes snarest  
og kan sendes til sekretaer@
barnelegeforeningen.no.  
Frist: 31. januar 2015.
Nominasjoner uten  
begrunnelse blir ikke vurdert. 
Prisen vil bli delt ut på  
Vårmøte i Skien i juni 2015.
Mvh 




Æresmedlem i NBF 2015
Styret i NBF inviterer medlemmene til å komme med forslag til kandidater til 
æresmedlemskap i NBF. Den nominerte må være medlem i NBF, og skal ha gitt 
vesentlige og viktige bidrag til barns helse i Norge og eventuelt i utlandet.
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Propranolol is an effective treatment for infantile haemangiomas
Systemic propranolol was found to be highly effective for treatment of complicated infantile
haemangiomas according to a retrospective study of 207 children. It gave rapid responses and a
significant reduction in haemangioma scores. Relevant side effects that might have made it
necessary to discontinue the treatment were not observed. ‘Our study demonstrates that systemic
propranolol is a highly effective treatment that is nearly always safe’, Markus Schneider and his
co-authors conclude. See (pp. 977–983).
In an editorial, Rupert Handgretinger describes how an accidental discovery paved the way for
the treatment of complicated infantile haemangiomas. See (pp. 896–897).
An automated oxygen delivery algorithm for preterm infants
Providing consistent levels of oxygen saturation (SpO2) for extremely low birth weight infants is
important. Manual adjustments of inspired oxygen levels are often time consuming and untimely.
This randomised controlled trial found that the use of an automated oxygen algorithm, the Auto-
Mixer�, effectively increased the percentage of time that SpO2 was within the intended target
range and decreased the time with high SpO2 range in extremely low birth weight infants
receiving supplemental oxygen without mechanical ventilation. See article by James Zapata et al
(pp. 928–933).
Tourette’s syndrome and other tic disorders
The incidence of Tourette’s syndrome and other tic disorders has increased in Finland between
1991 and 2010 according to a nationwide registry study. When the diagnoses of Tourette’s
syndrome recorded in the registry were compared with the medical charts and the telephone
interviews carried out with the parents, the validity of the registry was found to be good. Susanna
Leivonen et al conclude that the register is suitable for use in further tic disorder studies. See
article (pp. 984–990).
Infants born to obese mothers more likely to have excess body fat
Newborn babies born to mothers who were obese before getting pregnant, or who gained an
excessive amount of weight during pregnancy, are more likely to have a high birth weight due
exclusively to excess fat. The finding comes from a Danish study of 231 obese and 80 normal
weight mothers and their newborn infants. The study indicates that maternal weight is an
important factor that influences a newborn’s body composition. ‘It might be more effective to try
to reduce pre-gestational obesity than to restrict gestational weight gain, although weight loss is
hard to achieve’, says first author Emma Malchau Carlsen. See (pp. 939–945).
Bedwetting children are more likely to have nocturia and urgency in
adulthood
A childhood history of bedwetting, particularly bedwetting that resolved as late as at 12 years or
older, is associated with an increased risk for adult nocturia and urgency, according to a Japanese
survey of 3649 parents and grandparents to children with nocturnal enuresis. The impact of
previous nocturnal enuresis on adult nocturia and urgency presented a risk that is comparable to
ageing and prostatic disease. It is possible that treatment of nocturnal polyuria and low bladder
capacity in early childhood may delay the development of adult nocturia and urgency. See article
by Shunji Akashi and Kazue Tomita (pp. e410–e415).
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Maternal singing comforts both preterm infants and their mothers
A mother who sings to her preterm infant while providing skin-to-skin contact may see
improvements in both her child’s and her own health, according to a study of 86 mother-infant
pairs in an Israeli neonatal intensive care unit. Infants whose mothers both held them skin-to-
skin and sang to them had improved heart rate variability patterns compared with infants whose
mothers just held them. This combined effect of holding and singing also caused mothers to feel
less anxiety. See article by Shmuel Arnon et al (pp. 1039–1044) and editorial by Ulrika �Ad�en
(pp. 995–996).
Consciousness without cortex
Hydranencephaly is a rare condition caused by massive loss of cerebral tissue during gestation,
leading to the birth of a child missing most of the cerebral cortex. The cerebral cortex is postulated
to be the main site of consciousness, why children with hydranencephaly would not be expected
to be conscious. However, a survey of 108 primary caregivers of children born with
hydranencephaly showed that these children are responsive, emotional, respond selectively to his
or her name, and may distinguish familiar voices from those of strangers. Barb Aleman and Bjorn
Merker suggest that in the absence of a cerebral cortex, the upper brainstem may be capable of
sustaining a conscious state on its own. (pp. 1057–1065).
Innate antibiotics protect the newborn baby
At birth, the foetus makes the transition from the uterus to a world full of microbes. The newborn
baby needs protection against potential invading pathogens and needs to establish a normal
microbiota. Antimicrobial peptides and proteins are key effector molecules of innate immunity
and are also important immunomodulators. Their presence in the cells and tissue of the uterus,
foetus and the neonate plays an important role in immunity during pregnancy and in early life.
See review by Ylva Kai-Larsen et al (pp. 1000–1008).
Gloves reduce late onset sepsis
By adding gloves to an existing hygiene protocol of washing and alcohol hand rub, the incidence
of late onset sepsis (LOS) in preterm infants was significantly reduced. A neonatal intensive care
unit in Czech Republic followed a hand hygiene protocol with hand washing and alcohol hand
rub for seven months and then added gloves to the protocol for the subsequent seven months.
Five patients were diagnosed with LOS during the first period, while there were no patients
diagnosed with LOS during the gloves period. The study demonstrate that hand hygiene with
gloves may result in sustained infection rate improvements. See article by Jan Janota et al
(pp. 1053–1056)
Low-grade intraventricular bleeding may also impair learning
Low-grade intraventricular haemorrhage (IVH) of grade 1 and 2 occurs in more than 15% of
preterm neonates born at 28 weeks of gestation or less. Severe IVH has been strongly associated
with adverse developmental outcome, while the long-term outcome of low-grade IVH has been
relatively unknown. This study by Betty Vohr et al show that adolescents who were born
premature, with a history of grade 2 bleeding, have an increased risk of learning challenges,
including cognitive and executive function deficits, compared to age-matched controls. ‘Our
findings suggest that grade 2 IVH is a marker of increased risk of neurocognitive impairments in
adolescents’, the authors conclude. (pp. 1066–1071).
ª2014 Foundation Acta Pædiatrica. Published by John Wiley & Sons Ltd 2014 103, p. 993 993
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Baby swimming and rhinovirus-induced wheezing
Baby swimming is very popular in many countries, but it may be a risk factor for rhinovirus-
induced wheezing illnesses, particularly in children with atopic eczema. This finding comes from
a birth cohort study in which 1827 children were followed until 17 months of age. Data on infant
swimming, bronchiolitis, recurrent wheezing and viral diagnostics were collected. ‘Our results
suggest human respiratory virus as a pathophysiological link between infant swimming and
wheezing illnesses in atopic infants’, Linnea Schuez-Havupalo and her co-authors conclude
(pp. 1153–1158).
Pulse oximetry screening in the Nordic countries
Pulse oximetry screening of newborn infants increases early detection of critical congenital heart
disease and minimizes the risk of circulatory collapse before surgery. In Sweden, Norway and
Finland, the implementation of pulse oximetry screening is currently the highest in the world and
coverage will be close to 100% in 2014. This is based on a survey exploring 156 of the 157 delivery
units in these countries. Anne de-Wahl Granelli et al propose uniform Nordic guidelines using
preductal and postductal screening before 24 h of age (pp. 1136–1142).
Arvo Henrik Ylpp€o – an icon in paediatrics (1887–1992)
Arvo Henrik Ylpp€o was a Finnish paediatrician who contributed significantly to the decrease of
Finnish infant mortality during the 20th century. He is credited as the father of Finland’s public
child welfare clinic system and he belongs to the Hall of Fame in Finland besides the president
Kekkonen and the runner Paavo Nurmi. Ylpp€o was born premature into a farming family in 1887,
in Akaa, Finland, and died 1992, at the age of 104 years. See Kauko Kouvalainen’s enthralling
medical essay about Arvo Ylpp€o’s long life and career (pp. 1126–1129).
Timing and modes of neonatal death in the last decade
Technological and clinical advances have reduced neonatal deaths. Am�elie Dupont-Thibodeau
et al have explored how the timing and modes of deaths changed in a tertiary neonatal intensive
care unit over 10 years. They found that the average age at death doubled and the number of
deaths in the first 48 h of life fell, but most deaths still occurred after life-sustaining interventions
had been withdrawn or withheld, either in the context of instability or in concerns about future
quality of life. The impact of later deaths on families and healthcare providers deserves further
attention (pp. 1148–1152).
Maternal vegetarianism and child neurodevelopment
Clinical observations suggest that children born to vegan mothers may be at risk of severe
neurodevelopmental impairments due to vitamin B12 deficiency, as this vitamin is exclusively
found in food of animal origin. It has been proposed that children born to all vegetarians, not only
just vegans, may be at risk of impaired neurodevelopment. Pernille Stemann Larsen et al decided
to explore this further in the Danish National Birth Cohort. ‘Our findings from a large and
wealthy population with ample access to healthy food and dietary supplements did not support
previous clinical suspicion of impaired neurodevelopment in children of vegetarian mothers’, the
authors conclude (pp. e507–e509).
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KURS
Gode kolleger!
Kurskomiteene kan meddele at det i 2015 blir både Bakvaktskurs og Instruktørkurs. 
Bakvaktskurset går av stabelen 23.-24.mars og Instruktørkurset følger umiddelbart etter 
på 25.-26.mars.
Bakvakt-kurset i akuttpediatri (Kursnr.: O-29006)
Læringsmål: Deltagerne skal i løpet av kurset få demonstrert 
teknikker og selv få utføre praktiske øvelser og trene i 
teamarbeid. Målsettingen er å styrke deltagernes kunnskaper 
og praktiske ferdigheter slik at de med større trygghet kan 
ivareta sine oppgaver i akuttpediatri som bakvakt. 
Påmelding: Thor Willy Ruud Hansen, Nyfødtavdelingen, 
Kvinne- & Barneklinikken, Oslo Universitetssykehus- 
Rikshospitalet, 0027 Oslo. Tlf. 23074573 Fax: 23072960 
E-post: t.w.r.hansen@medisin.uio.no 
Kurssted: OUS - Rikshospitalet, Institutt for Kirurgisk 
Forskning, OUS - Rikshospitalet og Utdanningssenteret,  
OUS - Ullevål. 
Påmeldingsfrist: 22. january 2015 
Antall deltakere: 12 
Antall kurstimer: 16 
Andre opplysninger: For å kunne gi tett veiledning og 
tilstrekkelig øvelsesmulighet for den enkelte deltager er 
antallet deltagere begrenset til 12.
Lenke til kurskatalogen: http://legeforeningen.no/
Community/kurskatalogen/Event/?eventId=5104
Innføringskurs i simulering og ferdighetstrening hos 
barn (Kursnr.: O-29007)
Læringsmål: Deltagerne skal i løpet av kurset få demonstrert 
hvordan en lærer bort basale ferdigheter innen akuttpediatri, 
samt få opplæring i hvordan en leder og legger opp teamtre-
ning for kolleger. Målsettingen er å bygge opp lokale tilbud 
innen ferdigtrening og simulering. Etter kurset forutsettes 
det at deltagerne tar ansvar for at simulering og ferdighets-
trening settes i system ved den enkelte avdeling. Kurset vil 
kvalitetssikre den nasjonale beredskap for akuttpediatri med 
fokus på desentralisert opplæring. 
Påmelding: Thomas Rajka, Barneintensiv seksjon, 
Barnemedisinsk avdeling, Kvinne- og barneklinikken, Oslo 
Universitetssykehus HF, Ullevål, 0409 Oslo. Tlf. 23015548 
E-post: uxthra@ous-hf.no 
Kurssted: OUS - Ullevål, Utdanningssenteret, OSLO 
Påmeldingsfrist: 24. january 2015 
Antall deltakere: 16 
Antall kurstimer: 16 
Andre opplysninger: For å kunne gi tett veiledning og 
tilstrekkelig øvelsesmulighet for den enkelte deltager er 
antallet deltagere begrenset til 16. Av dette utgjør 8 leger og 8 
sykepleiere. Utvelgelse vil skje i samråd med avdelingsledel-
sen ved den enkelte avdeling.
Lenke til kurskatalogen: http://legeforeningen.no/
Community/kurskatalogen/Event/?eventId=5105
Mukopolisakkaridose type I (MPS I)
Tidlig diagnose er viktig1
?   Lysosomal avleiringssykdom1
?   Skyldes mangel på enzymet -L-iduronidase1
?   Gir multiorganisk skade1
?   Kan behandles med Aldurazyme2
?   Tidlig behandling kan bremse videre sykdomsprogresjon og organskade1











KONSENTRAT TIL INFUSJONSVÆSKE, oppløsning 100 E/ml: Hvert hetteglass inneh.: Laronidase 500 E, 
monobasisk natriumfosfat (monohydrat), dibasisk natriumfosfat (heptahydrat), polysorbat 80, natriumklorid, 
vann til injeksjonsvæsker. Indikasjoner: Langvarig enzymerstatningsbehandling hos pasienter som har fått 
bekreftet diagnosen Mukopolysakkaridose I (MPS I; α-L-iduronidasemangel) for å behandle sykdommens 
ikke-nevrologiske symptomer. Dosering: Voksne og barn: Behandling bør skje under tilsyn av lege som 
har erfaring med behandling av pasienter med MPS I eller andre arvelige stoffskiftesykdommer. Bør gis i 
egnet klinisk miljø der gjenopplivingsutstyr til bruk i nødstilfelle er lett tilgjengelig. Anbefalt dose er 100 E/kg 
kroppsvekt, gitt 1 gang pr. uke. Initial infusjonshastighet på 2 E/kg/time kan økes hvert 15. minutt, hvis tolerert, 
til maks. 43 E/kg/time. Totalt infusjonsvolum bør tilføres i løpet av ca. 3-4 timer. Eldre (>65 år): Sikkerhet og 
effekt er ikke klarlagt, ingen dosering kan anbefales. Spesielle pasientgrupper: Nedsatt lever-/nyrefunksjon: 
Sikkerhet og effekt er ikke klarlagt, ingen dosering kan anbefales. Tilberedning: Fortynnes med natriumklorid 
9 mg/ml infusjonsvæske, se pakningsvedlegg. Fortynnet oppløsning bør administreres gjennom et 0,2 µm 
in-line-fi lter for å fjerne proteinpartikler. Administrering: Gis som i.v. infusjon. Kontraindikasjoner: Alvorlig 
overfølsomhet (anafylaktisk reaksjon) for innholdsstoffene. Forsiktighetsregler: Pasienter kan utvikle 
infusjonsrelaterte reaksjoner (IRR, noen kan være alvorlige) og bør overvåkes nøye. Alle tilfeller av IRR, 
forsinkede reaksjoner og mulige immunologiske reaksjoner bør rapporteres. Antistoffstatus bør monitoreres 
regelmessig og rapporteres. Alvorlige IRR er sett ved alvorlige underliggende problemer med øvre luftveier, 
og disse pasientene skal overvåkes nøye og bare infunderes i klinisk hensiktsmessige omgivelser med 
tilgang til gjenopplivningsutstyr. Akutt underliggende sykdom ser ut til å gi større risiko for IRR. Klinisk 
status bør derfor vurderes nøye før administrering. Nesten alle pasienter forventes å utvikle IgG-antistoffer 
mot laronidase, vanligvis innen 3 måneder etter behandlingsstart. Ved antistoffer eller symptomer på IRR 
bør behandling skje med forsiktighet. Vanligvis kan IRR behandles ved å senke infusjonshastigheten og gi 
antihistaminer og/eller antipyretika (paracetamol eller ibuprofen) før behandling, for å muliggjøre fortsatt 
behandling. Ved gjenopptak av behandlingen etter et lengre avbrudd, må forsiktighet utvises pga. økt risiko 
for overfølsomhetsreaksjon. For å minimere forekomst av IRR anbefales premedisinering (antihistaminer og/
eller antipyretika) ca. 60 minutter før infusjonsstart ved 1. administrering, eller ved gjenopptak etter avbrudd 
i behandlingen. Premedisinering bør også vurderes ved påfølgende infusjoner hvis det foreligger kliniske 
indikasjoner. Ved mild eller moderat IRR bør behandling med antihistaminer og paracetamol/ibuprofen og/
eller halvering av infusjonshastighet vurderes. Ved et alvorlig enkelttilfelle av IRR, bør infusjonen stoppes 
til symptomene er forsvunnet og behandling med antihistaminer og paracetamol/ibuprofen vurderes. 
Ved restart reduseres infusjonshastigheten til 1/2-1/4 av hastigheten ved forrige reaksjon. Ved gjentatte 
moderate IRR eller ny provokasjon etter et enkelttilfelle av alvorlig IRR, bør premedisinering (antihistaminer 
og paracetamol/ibuprofen og/eller kortikosteroider) vurderes og infusjonshastigheten reduseres til 1/2-1/4 
av hastigheten ved forrige reaksjon. Alvorlige allergilignende overfølsomhetsreaksjoner kan forekomme. 
Ved slike reaksjoner anbefales umiddelbar seponering og standard akuttbehandling. Inneholder natrium 
(1,29 mmol/hetteglass). Pasienter på natriumdiett bør ta hensyn til dette. Interaksjoner: Ingen studier 
utført. Cytokrom P-450-relaterte interaksjoner er usannsynlig pga. virkestoffets metabolisme. Bør ikke 
administreres samtidig med klorokin eller prokain, pga. potensiell risiko for forstyrrelser i det intracellulære 
opptaket av laronidase.
Graviditet, amming og fertilitet: Graviditet: Utilstrekkelige data. Skal kun brukes ved graviditet dersom 
strengt nødvendig. Amming: Kan gå over i morsmelk. Amming anbefales ikke. Bivirkninger: Ca. 53% av 
pasientene (35% hos barn) opplever IRR, noen alvorlige. Omfanget av disse reduseres over tid. Svært 
vanlige (≥1/10): Gastrointestinale: Kvalme, abdominale smerter. Hjerte/kar: Rødming. Hud: Utslett. Muskel-
skjelettsystemet: Artropati, atralgi, ryggsmerter, smerter i ekstremitetene. Nevrologiske: Hodepine. Øvrige: 
Pyreksi, reaksjoner på administreringsstedet. Vanlige (≥1/100 til <1/10): Gastrointestinale: Oppkast, diaré. 
Hjerte/kar: Takykardi, hypotensjon, blekhet, perifer kuldefølelse. Hud: Angioødem, ansiktshevelser, urticaria, 
prurigo, kaldsvette, alopesi, hyperhidrose. Immunsystemet: Anafylaktisk reaksjon. Luftveier: Pustevansker, 
dyspné, hoste. Muskel-skjelettsystemet: Muskel- og skjelettsmerter. Nevrologiske: Parestesi, svimmelhet. 
Psykiske: Rastløshet. Undersøkelser: Forhøyet kroppstemperatur, redusert oksygenmetning. Øvrige: 
Kuldegysninger, varmefølelse, kuldefølelse, tretthet, infl uensalignende symptomer. Etter markedsføring 
(noen av disse alvorlige): Cyanose, hypoksi, takypné, pyreksi, oppkast, kuldegysninger og erytem. Problem 
i øvre luftveier og lunger, alvorlige reaksjoner inkl. bronkospasme, respirasjonsstans og ansiktsødem er sett 
hos enkelte pasienter med tidligere alvorlig MPS I. Serokonvertering forventes hos de fl este pasienter etter 
behandling. Det er også sett bloduttredelse. Hos barn <5 år er følgende milde til moderate bivirkninger sett: 
Svært vanlige (≥1/10): Hjerte/kar: Takykardi. Undersøkelser: Økt blodtrykk, redusert oksygenmetning. Øvrige: 
Pyreksi, kuldegysninger.
Egenskaper: Klassifi sering: Rekombinant form av human α-L-iduronidase. Virkningsmekanisme: 
Gjenoppretter enzymaktivitetsnivået tilstrekkelig til å hydrolysere akkumulert substrat (GAG). Absorpsjon: 
Cmax 0,2-0,3 E/ml, økning over tid. AUC 0,9-1,2 E/ml/time. Fordeling: Distribusjonsvolum 0,44-0,22 liter/kg, 
reduseres ved fortsatt behandling, muligens relatert til dannelsen av antistoffer og/eller redusert levervolum. 
Halveringstid: 3,61-1,94 timer. Plasmaclearance: 1,68-2,31 ml/minutt/kg. Metabolisme: Degraderes via 
peptidhydrolyse.
Oppbevaring og holdbarhet: Oppbevares i kjøleskap (2-8°C). Kun til engangsbruk. Bør brukes umiddelbart 
etter fortynning. 
Sist endret: 16.01.2013 (priser og ev. refusjon oppdateres hver 14. dag)
Basert på SPC godkjent av SLV: 22.11.2011
PRISER OG PAKNINGER: 1 x 5 ml hettegl. , 100 U/ml: 6.381,50 kr
Aldurazyme (Laronidase)                                  ATC-nr.: A16A B05 
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